BIPACKSEDEL

Adequanin vet. 250 mg/ml injektionsvatska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Daiichi Sankvo Altkirch SARL

9 rue de 3 éme Zouaves

BP 60005

68131 Altkirch Cedex

Frankrike

Tillverkare:

Vericore Ltd, Dundee, Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Adequanin vet. 250 mg/ml injektionsvétska, 16sning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ampull a 1 ml innehaller

Aktivt &mne: 250 mg polysulfaterad glykosaminoglykan.

Hjalpamnen: Natriumhydroxid eller saltsyra (till pH 5,5 — 6,5), vatten.

4. INDIKATION(ER)

Behandling av icke infektits, traumatisk eller degenerativ ledsjukdom hos hast.

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

I 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 som anses vara av betydelse vid nedbrytning av brosk, stimulerar syntesen av

proteoglykaner och hyaluronsyra och 6kar h&drigenom synovialvétskans viskositet.

5. KONTRAINDIKATIONER

Adequanin ska inte anvandas vid kand 6verkanslighet mot polysulfaterade glykosaminoglykaner, 6kad

blédningstendens, lever- och njurinsufficiens.

6. BIVERKNINGAR



Lokala reaktioner som 6vergaende svullnad i den behandlade leden har registrerats

under de tva forsta dygnen efter injektion. Om férandringarna kvarstar skall en

infektion misstankas och lamplig behandling ges. Avvakta med ytterligare injektioner

av Adequanin.

Om tecken eller symtom pa éverkanslighet observeras skall behandlingen med

Adequanin avbrytas.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

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

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Sedan ampullen 6ppnats bor den anvandas omedelbart.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Adequanin kan férlanga koagulationstiden vilket bér beaktas nar ett kirurgiskt ingrepp planeras.
Adequanin skall inte ges i infekterade leder dd PSGAG genom sina verkningsmekanismer kan

befrdmja uppkomsten av septiska processer.

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

PSGAG kan 6ka effekten av antikoagulantia. Samtidig anvandning av PSGAG och icke-steroida

antiinflammatoriska medel (NSAID) 6kar risken for gastro-intestinal blddning.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Av miljo- och sakerhetsskal ska dverbliven eller fér gammal medicin fran allmanheten lamnas till
apotek for omhandertagande

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2015-12-22

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Information Idmnas av innehavarena v godkénnande for forsaljning.



