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INDLAGSSEDDEL

SynVet 20 mg/mi injektionsvaeske, oplesning til heste
MAVM 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGS TILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOMER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Equi Pharma Ltd
Aspen Lodge, Notabile Road
WMriehel, Birkitkara BRE 1870
Malta
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
{roma Pharma Gesellschaft m.b.H.
Industriezeile &
A-2100 Leabendorf
Bstrig
Repraesentant:
ScanVet Animal Health A/5
Kongevejen 64
3450 Fredensharg
. VETERINAERL EGEMIDDELTS MAVM
Synivet 20 mg/ml injektionsvaeske, aplesning 1l heste
Matriumhyaluranat

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G ANDRE
INDHOLDSSTOFFER
Synit'et er en steril, farvelas klar oplesning.

Huer 2. 5ml injektionssprez indehakder:

Bletivt stof

Matriumhyaluranat

. INDIKATION
Til irdraartikulr tillgsbehandling afledsygdom forbundet
ikke-nfisktias synowitis hos heste.

KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anwendesi tilfzlde afledinfektion. Ber ikke amvendes i
filfelde af overfalsombied over for ksogent natriumkyaluronat
eller et eller flere af hjzlpestoffeme.

. BIVIRKNINGER
De mest almindeligt rapporterede Eivirkminger er forbigaende,
et hvelse og/eller vammewdvikling, der opstdrica. 2,7 % af de
betundlede led Disse seivbegrazrsende lokale tegn gdr typisk
spantant over i lebet af 42 timer. Da de tidlige tegn pd septisk
artritis imidlertid kan vere de samme, arbefales det at der
uidferes en grundig klinisk undersegelse g avervigring, hvis
diss kliniske tegn opstar. Det ber overvejes at udfers passende
videre undersagelser

S0rmg

10.

.

Synvet 20 mg/mli

12. SARLIGE ADVARSLER

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som;

— Meget almindefig (flere end 1ud af 10 behandlede dyr, der
wiser bivirkninger i lebet af en behandling)

— Almindelig {flere end 1, men ferreend 10.dyr af 100 behand-
ledz dyr)

— Ikke aimindelig {fiere end 1, men f2rme end 10 dyr af
1,000 Eshandlede dyr)

— Sizlden {fer= end 1, men ferme end 10 dyr ud af 10.000 be-
handleda dyr)

— Megetsjzlden (fzme end 1 dyr ud af 10,000 behandlede dyr,
hennder iolerede rapporter).

Konitakt din dyrizae, ks du cbserverer bivikninger, Detta

qgi&lder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert | denne

indlegsseddel dler hvis dumener, at dette legemidde ikke har

wirket efter anbefalingerme.

Atternativt kan du indberette obaerverede bivirkninger via det

nationale bivikningssystem

Legemiddelstyrelsen

Al Heides Gade 1

Dk-2300 kebenhavn 5

Websted: www.meldenbivirkming.dk

DYREARTER
Heste

DOSERING FOR HVER MEE&RI,IIWE«IDE.SEH&DE
0G INDGIVELSESVE)

Til en enkelt indraartikuler injaktion: 2.5 ml intraartikulert i
mellemstone o store led af heste, Merz end et led kan beharsdles
pd samime tid,

Hvis det e nedvendigt, kan leddet blive behandletigen

2-1 uger efter den farste behandling.

RAD TIL KORREKT ANVENDELSE

En steril forbinding og en ren bandage skal lzoges efter
injektionen, som passer il det behandlede led.

Anbefdet nalestameke til intraartikuler brug : 306G 38mm nal
(0,95 40 mmj

TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning; 0dage

Welk: 0 timer

SERLIGE OPBEVARINGSFORHOLD

W ikke opbevares ower 25 °C.

Opbevares | den onginale beholder,

Opbstares tart.

Injektionssprejter mead enkettdoser, der e ajort klar til injektion,
skal straks anvendes og eventudt overskydende rester i
injektiors sprajten skal bortskafies,

Brug ikke dette veternzrizegemiddd efter den udabsdatn, der
stAr pd etiketien og kartonen efter EXF Udabsdatoen refererer il
den sidste dagi den pag&ldende maned.

(Opbeesvares utilgengeligt for bern.

Hver injektioresprejte er farsaglet i en blisterpakning af
polypropylen/ papir.

Overskydende synovialvaeske bar flernes far injektion, hyis
muligt. Injektionen ber administreres under strenge, aseptiske
betingelser via sund, og ikke beskadiget hud. Der bar udfires
passende undersegelser ved filfzlde af abut, alvorlig halthed
for at sikre, at der ikke er frakturer i leddene, OCD-frakiurer og
infektioner. Den behandlede hest skal hiviei baksi 2 dage, far
normat T2ningsmensier gradvist genoptages.

Dreegtighed og laktation:

Sikkethed erikke blevet dolumentenst for digtige og
diegivende hopper. Ma kun anvendes i overensstemime se med
den ansvarlige dyrl&ges vardering af risk-benefii-forholdet.
Ufarligeligheder:

Ingen kendt

| mangel af undersagelser med kompatibilitst mé&

dette veterinzrlzgemiddel ikke blandes med andre
veterinerlzgemider.

Interaktion med andre lzgemidler ag andre former for
imteraktion:

Der foreligoeringen data om interakiion med andre e gemider.
Dt beskrives at hiyaluronsye konkumerer med andre
polysaccharider med haj molekylvagt, sdsom chondroitirsulfat
om receptrorbinding, o demed om optageke i det artikulens
bnusk vy,

serlige forsigtigh edsreglar far persaner, dar.
administrerer legernidlet:

| filfelde af kortakt med huden ved henddigt ubeld vaskes
den med vand od sxbe. | tilfeke af kontakt med gjnene

ved haenddigt uheld kan Sevet syn forekomme pd grund af
prepamatets viskasitet, Skyl straks med ripdlige mEngder rent
vard.

| tilfElde af selvinjektion ved hzndeligt uheld skal der straks
sa0es lzgehjlp o indlegssedlen dler etiketien ber vises

il lzgen.

. SERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

RESTER AF LEEGEMIDLET ELLER AFFALD
Ikke arvendte veterinzrizgemidler samit affald heraf bar
destruenesi henhald til de lokale retningslinjer.

. DATO FOR SIDSTE GODKENDELSE AF INDL/EGSSEDDEL

5. marts 2020

. ANDRE OPLYSHINGER

MTrr 52958

Fis i enkeltkartoner d ler pakninger med & enkeltkarioner
dekiet med plasticfilm. lkke alle pakningsstame ser er
nedvendiqvis markedsfat



