B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION
Hyonate 10 mg/ml - Injektionslosung fiir Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Frankreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin de Calquet
F-31000 Toulouse

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Hyonate 10 mg/ml - Injektionslosung fiir Pferde

Wirkstoff: Hyaluronat - Natrium

3. WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Iml enthalt:

10 mg Hyaluronat-Natrium (biosynthetisch)

Sonstige Bestandteile:
Natriumdihydrogenphosphat
Natriummonohydrogenphosphat
Natriumhydroxidlosung
Salzséure-Losung
Wasser fiir Injektionszwecke

4. ANWENDUNGSGEBIET

Zur Behandlung von Lahmheiten des Pferdes, verursacht durch nichtinfizierte Gelenksentziindungen.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem arzneilich wirksamen Bestandteil.

6. NEBENWIRKUNGEN

Intraartikulére Injektion: Starke Bewegungen der Injektionskantile konnen zu diffusen Schwellungen
des behandelten Gelenks fiihren. In seltenen Fillen kann es auch bei strikt aseptischer und technisch
einwandfreier Injektionstechnik nach intraartikuldrer Injektion zu entziindlichen Schwellungen des
behandelten Gelenkes kommen. Die Genese dieser Reaktionen ist unbekannt. Die Reaktionen bilden
sich nach symptomatischer Behandlung (systemische Verabreichung von Antiphlogistika und ggf.
intraartikuldre Verabreichung von Cortikoiden) innerhalb weniger Tage zuriick.

2




Intravendse Injektion: In Einzelfdllen kdnnen nach intravendser Applikation
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART

Pferd

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Die Dosierung betréigt bei intraartikuldrer Anwendung 2 ml Hyonate (20 mg Hyaluronat-Natrium), bei
intravendser Anwendung 4 ml Hyonate (40 mg Hyaluronat-Natrium).

Zur intravenodsen oder intraartikuldren Anwendung.

Die Behandlung kann in wochentlichen Absténden bis zu drei Mal wiederholt werden.

Die intravenodse Verabreichung erfolgt am stehenden Tier, wobei die Injektion langsam erfolgen sollte.
Bei der intraartikuldren Verabreichung ist fiir eine entsprechende Ruhigstellung des Tieres und eine
strikt aseptische Injektionstechnik zu sorgen. Uberschiissige Synovialfliissigkeit ist vor der Injektion
aseptisch zu entfernen. Es ist darauf zu achten, den Gelenksknorpel bei der Injektion nicht mit der
Spitze der Injektionskaniile zu verletzen. Zur Sicherung des Behandlungserfolges sind die Pferde
mindestens drei Tage nach der intraartikuléren Injektion zu schonen, bevor sie anschlieBend vorsichtig
wieder an die normale Belastung gewohnt werden.

Langjéhrige Erfahrungen mit dem Préparat zeigen, dass bei akuten Arthritiden der intravendsen
Verabreichung der Vorzug zu geben ist, bei chronischen Prozessen der intraartikuldren Injektion.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die intravenodse Verabreichung erfolgt am stehenden Tier, wobei die Injektion langsam erfolgen sollte.
Bei der intraartikuldren Verabreichung ist fiir eine entsprechende Ruhigstellung des Tieres und eine
strikt aseptische Injektionstechnik zu sorgen. Uberschiissige Synovialfliissigkeit ist vor der Injektion
aseptisch zu entfernen. Es ist darauf zu achten, den Gelenksknorpel bei der Injektion nicht mit der
Spitze der Injektionskaniile zu verletzen. Zur Sicherung des Behandlungserfolges sind die Pferde
mindestens drei Tage nach der intraartikuldren Injektion zu schonen, bevor sie anschlieBend vorsichtig
wieder an die normale Belastung gewohnt werden.

Langjéhrige Erfahrungen mit dem Préparat zeigen, dass bei akuten Arthritiden der intravendsen
Verabreichung der Vorzug zu geben ist, bei chronischen Prozessen der intraartikuldren Injektion.

10. WARTEZEIT

0 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum (Verw. bis:) nicht
mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Primirverpackung: Unaufgebrauchte, in der Injektionsflasche
verbliebene Reste sind zu verwerfen.
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12. BESONDERE WARNHINWEISE

Keine.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Leere Packungen kénnen mit dem Hausmiill entsorgt werden. Bitte bringen Sie abgelaufene oder nicht

vollstindig entleerte Packungen zu einer Problemstoff-Sammelstelle oder geben Sie diese [hrem

Tierarzt zurtick!

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

August 2020

15. WEITERE ANGABEN
Z. Nr.: 8-00151

PackungsgroBen: Faltschachtel mit 2 Durchstechflaschen zu 2 ml

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



