1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Adequanin vet. 250 mg/ml injektionsvatska, 1dsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

En ampull a 1 ml innehaller:

Polysulfaterad glykosaminoglykan (PSGAG) 250 mg.

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning.

Klar, farglos 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Héast

4.2 Indikationer, specificera djurslag
For behandling av icke infektits, traumatisk eller degenerativ ledsjukdom.
4.3 Kontraindikationer

Kéand 6verkanslighet mot polysulfaterade glykosaminoglykaner, 6kad blddningstendens, lever- och
njurinsufficiens.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Adequanin skall inte ges i infekterade leder da PSGAG genom sina verkningsmekanismer kan

befrdmja uppkomsten av septiska processer. PSGAG kan forlanga blodningstiden, vilket bor beaktas
nar Kirurgiska ingrepp planeras.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Ej relevant.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lokala reaktioner som dvergaende svullnad i den behandlade leden har registrerats under

de tva forsta dygnen efter injektion. Om forandringarna kvarstar skall en infektion misstankas och
lamplig behandling ges. Avvakta med ytterligare injektioner av Adequanin. Om tecken eller symtom
pa 6verkanslighet observeras skall behandlingen med Adequanin avbrytas.

4.7  Anvandning under draktighet och laktation

Fertilitetsstudie pa sto och hingst har ej utforts. Adequanin skall ej anvéndas till dréaktiga djur.
Information om eventuellt ogynnsamma effekter pa foster saknas.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

PSGAG kan oOka effekten av antikoagulantia. Samtidig anvandning av PSGAG och ickesteroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) Okar risken for gastrointestinal blédning.

4.9  Dos och administreringssatt

1 ml (250 mg) intraartikulart, 1 gang per vecka, maximalt 5 injektioner.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Koagulationstiden matt som aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) forlangdes med
10-20% under 7,5 timmar efter intraartikulér injektion med 1250 mg PSGAG.Koagulationstiden
normaliseras inom 24 timmar.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga icke-steroida antiinflammatoriska medel.
ATC vet-kod: QMO01AX12.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den polysulfaterade glykosaminoglykanen (PSGAG) &r en semisyntetisk substans som liknar
ledbroskets mukopolysackarider.

| friska leder &r syntes och nedbrytning av ledbrosket i jamvikt. Vid traumatisk och degenerativ
ledsjukdom &r denna jamvikt stord, vilket resulterar i en 6kad nedbrytning med ytterligare forlust av
glykosaminoglykaner som foljd.



PSGAG hdmmar enzym (olika glykanohydrolaser och glykosidaser) som anses vara av betydelse vid
nedbrytning av brosk, stimulerar syntesen av proteoglykaner och hyaluronsyra och 6kar harigenom
synovialvéatskans viskositet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution och elimination av intraartikulart administrerad PSGAG har studerats hos
laboratoriedjur och manniska.

Efter intramuskular injektion med 500 mg PSGAG pa hast, naddes maximal plasmaniva
inom 2 timmar. Medelkoncentrationen i ledbrosk férblev 0,3 + 0,05 pg/g 96 timmar efter
administrering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.
Natriumhydroxid eller saltsyra (q.s. for justering till pH 5.5 - 6.5).

6.2 Inkompatibiliteter

Adequanin skall ej blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Sedan ampullen 6ppnats bor den anvandas omedelbart.
6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid 2°C - 8°C (i kylskap).

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

5x1 ml klar glasampull med ofargad brytring och svart identifieringsring.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande anvisningar.
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