FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HY-50 VET 17 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Principio activo:

Hialuronato de sodio 17 mg/ml

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucién clara, incolora y viscosa

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies alas que va destinado el medicamento

Caballos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies a las que va destinado

Para el tratamiento intraarticular e intravenoso de la cojera causada por trastornos articulares
relacionados con la sinovitis no infecciosa.

4.3 Contraindicaciones

No usar el producto en caso de infeccién de las articulaciones.

4.4 Advertencias especiales especificando las especies a las que va destinado
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales que deben adoptarse durante su empleo
Precauciones especiales para su uso en animales

En caso de cojeras agudas y/o severas se debe realizar una evaluacion radiologica para des-
cartar la existencia de una fractura.



Precauciones especiales que debera adoptar la persona que administre el medicamento a
los animales

No se aplica.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En algunos casos (2,7%); se presenta una ligera inflamacion y/o un aumento de la temperatura
en las articulaciones tratadas; en caso de presentarse los sintomas desaparecen de forma es-
pontanea dentro de las 48 horas siguientes al tratamiento.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o laincubacién

No se ha establecido la seguridad en hembras prefiadas ni en lactacion. El veterinario debe
valorar la relacion riesgo/beneficio antes de su uso.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No existe informacién disponible.
4.9 Posologia y forma de administracion

Uso intravenoso: 3 ml por via intravenosa para un total de tres tratamientos a intervalos sema-
nales.

Para la inyeccion Unica intraarticular: inyeccion intraarticular de 3 ml (51 mg) en las articulaciones
medianas y grandes. Las articulaciones méas pequenias, tales como las articulaciones intertarsia-
nas, tarso-metatarsianas e interfalangicas, se pueden tratar con una dosis de 1,5 ml (25,5 mg).

Se puede tratar mas de una articulacion a la vez.

En la medida de lo posible, se debe retirar el exceso de liquido sinovial antes de administrar la
inyeccion.

Saque el producto del refrigerador aproximadamente 10 minutos antes de administrar la inyec-
cion. Esta se debe administrar en condiciones estrictamente asépticas. Antes de la administra-
cion se debe comprobar que se ha eliminado todo resto de suciedad, pelos, medicamentos topi-
cos y jabdn/antiséptico. No se debe administrar cuando la piel esta infectada, con ampollas, con
abrasiones o con lesiones de cualquier tipo. Tras la administracién del producto se debe colocar
un apdsito estéril y un vendaje limpio, adecuado para la articulacién especifica que se trate.

Las presentaciones de administracién Unica son de uso inmediato; cualquier resto que quede
debera eliminarse.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos), si procede

No se dispone de datos.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: cero dias.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: hialuronato de sodio (acido hialurénico)
Cddigo ATCvet: QM09AX01

5.1 Propiedades farmacodindmicas

La sustancia activa en el HY-50 VET, el hialuronato de sodio, se produce mediante un proceso
de fermentacion bacteriana. El hialuronato de sodio es la sal sodica del &cido hialurénico, que es
un mucopolisacarido o un glicosaminoglicano acido, no sulfatado, de alto peso molecular, com-
puesto por cantidades equimolares de acido D-glucoronico y de N-acetilglucosamina, unidos por
enlaces glicosédicos.

El acido hialurénico es un constituyente natural del tejido conjuntivo de todos los mamiferos y su
estructura quimica es igual para todas las especies. EI humor vitreo, el cordén umbilical y el
liquido sinovial en especial, tienen una gran cantidad de acido hialurénico. El acido hialuronico
también se encuentra en la matriz del cartilago de las articulaciones.

El acido hialurénico tiene una accién bioquimica distinta a sus propiedades fisicas y reolégicas.
Es un colector eficaz de los radicales libres, un inhibidor potente de la migracion y la agregacion
de leucocitos y de macréfagos y promueve la curacion del tejido conjuntivo.

El hialuronato de sodio administrado por via intraarticular alivia la inflamacion aséptica de la ar-
ticulacién y mejora la funcion de la misma. Todavia no se entienden bien los mecanismos de
accion involucrados en el efecto beneficioso del hialuronato de sodio.

5.2 Datos farmacocinéticos

Los estudios del acido hialurénico radiomarcado en conejos y ovejas indican que después de la
inyeccién intraarticular, el acido hialurénico desaparece de la articulacion en 4 6 5 dias. La ab-
sorcion se efectla principalmente por medio del sistema linfatico. El hialuronato se metaboliza
en el higado.

Las propiedades farmacocinéticas de la administracion intravenosa del hialuronato de sodio no
han sido estudiadas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Cloruro de sodio 7,57 mg/ml

Fosfato disédico heptahidrato 3,78 mg/ml

Fosfato sédico dihidrégeno monohidrato 0,45 mg/ml
Hidroxido sédico para el ajuste del pH
Acido clorhidrico para el ajuste del pH
Agua para inyectables c.s.p. 1 ml

6.2 Incompatibilidades



No debe mezclarse con otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Las presentaciones de administracion Unica son de uso inmediato; cualquier resto que quede
debera eliminarse.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

HY-50 VET viene envasada en jeringas de vidrio de una sola dosis de 3 ml. Cada jeringa viene
empaguetada en una bandeja y caja de cartdn individual, sellada con un envoltorio termoplastico.
Se presenta en envases individuales o en cajas de 12 envases. Es posible que no se comerciali-

cen todas las presentaciones.

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar el medicamento veterina-
rio no utilizado o, en su caso, sus residuos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
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