1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Adequanin vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi 5 ml:n injektiopullo sisaltad 500 mg polysulfatoitua glykosaminoglykaania (PSGAG).

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton tai hieman rusehtavankellertavé, hajuton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Infektoitumattomasta, traumaattisesta tai degeneratiivisesta nivelsairaudesta johtuvan ontumisen hoito
hevosella

4.3. Vasta-aiheet

Aiemmin ilmennyt yliherkkyys glykosaminoglykaanipolysulfaatille, lisd&ntynyt verenvuototaipumus seka
maksan ja munuaistenvajaatoiminta

4.4  Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>
Ei ole tiedossa.
45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

PSGAG voi pitkittad veren hyytymisaikaa (ks. 4.10). T&ma pitéisi huomioida leikkausta suunniteltaessa.
PSGAG:a ei saa kayttad, kun kyseessa on infektoitunut nivel

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Mikali merkkeja yliherkkyysreaktioista ilmaantuu, hoito on lopetettava. Paikallisia ohimenevié reaktioita
injektiokohdassa voi esiintyé.



Haittavaikutusten esiintyvyys madaritell&an seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Fertiliteettitutkimuksia ei ole suoritettu tammoilla ja oriilla. Siksi Adequaninia ei tule kayttaa tiineilla
hevosilla. Tiedot mahdollisista haitallisista sikiovaikutuksista puuttuvat.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

PSGAG voi tehostaa antikoagulanttien vaikutusta. PSGAG:n ja tulehduskipuladkkeiden (NSAID)
samanaikainen kaytto lisaa gastrointestinaalikanavan verenvuotoriskia.

4.9  Annostus ja antotapa

5 ml:n injektiopullon siséltd (500 mg) injisoidaan syvéna lihaksensisdisena injektiona neljan péivan valein,
yhteensa enint&én 7 injektiota.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Veren hyytymisajan, laskettuna aktivoituna partiaalisena tromboplastiiniaikana (APTT), on todettu
pidentyvan 10-20 % 7.5 tunnin ajaksi intra-artikulaarisen 1250 mg/ml PSGAG- injektion jalkeen.
Hyytymisaika normalisoituu 24 tunnissa. Protamiinisulfaattia tai protamiinihydrokloridia voidaan kayttaa
ihmisilla PSGAG:n vasta-aineena. Hevosilla protamiinisuolan kaytosta PSGAG:n vasta-aineena ei ole
kokemusta.

411 Varoaika

Nolla vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut tulehduskipu- ja reumaléakkeet
ATCvet-koodi: QM01AX12

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikuttava aine (glykosaminoglykaanipolysulfaatti, PSGAG) on puolisynteettinen aine, joka muistuttaa
rakenteeltaan fysiologisia mukopolysakkarideja, rustokudoksen perusainesta. Terveissa nivelissé ruston
synteesi ja hajoaminen ovat tasapainossa. Traumaattisissa ja degeneratiivisissa nivelsairauksissa
luonnollinen tasapaino rustokudoksen synteesin ja hajoamisen vélill& on hairiintynyt. Téastd on seurauksena
ruston lisd&ntynyt hajoaminen, mika edelleen johtaa glykosaminoglykaanien havidamiseen. PSGAG estad
rustoa hajottavia entsyymejé (erilaiset glykanohydrolaasit ja glykosidaasit), stimuloi proteoglykaani- ja
hyaluronihapposynteesié ja siten lisdé nivelnesteen viskositeettia. Monia in vitro tutkimuksia ja
elainmalleja on kéytetty tutkittaessa PSGAG:n antiosteoartriittiaktiivisuutta. Loydot osoittavat PSGAG:n
estavan rappeuttavien nivelsairauksien kehittymistd ja etenemisté kaikilla tutkituilla eldinlajeilla (rotta,
kani, hevonen).

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettisia tutkimuksia on suoritettu eldimilla (rotta, kani, hevonen) ja ihmisilla radioaktiivisesti
merkitylla PSGAG:lla. Hevosilla tehdyissa tutkimuksissa maksimipitoisuus plasmassa, seerumissa ja
nivelnesteessa saavutettiin 2 tunnissa 500 mg:n intramuskulaarisen kerta-annoksen jéalkeen.
Keskiméaaréinen pitoisuus nivelrustossa pysyi 0,3 £ 0,05 mikrog/g-tasolla 96 tuntia annostelun jélkeen



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kaytettava vesi, natriumkloridi (tarvittava maara osmolaalisuuden saatelyyn),
natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo (tarvittava maara pH:n saatamiseksi alueelle 5,5-7,0).

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Adequaninia ei tule sekoittaa muiden l&dakkeiden kanssa mahdollisten yhteensopimattomuuksien vuoksi.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta. Injektiopullon lavistdmisen jalkeen kaytettava
valittdmasti.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyté alle 25 °C lampdtilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

5 ml variton injektiopullo (tyypin I lasia), klorobutyylikumitulppa ja alumiinisuljin.
Jokaisessa pakkauksessa on 3 tai 7 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmaton valmiste toimitetaan hadvitettdvaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.
1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Daiichi Sankyo Altkirch SARL

39 rue de 3éme Zouaves

BP 60005

68131 Altkirch Cedex

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13145

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

19.10.1998

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.03.2024

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Adequanin vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En injektionsflaska a 5 ml innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Polysulfaterad glykosaminoglykan (PSGAG) 500 mg.

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar, farglos till svagt brungul, luktfri vattenlésning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Haést.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av hélta orsakad av en icke infektios, traumatisk eller degenerativ ledsjukdom.
4.3  Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot polysulfaterade glykosaminoglykaner, 6kad blédningstendens, lever-
och njurinsufficiens.

4.4  Séarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

PSGAG kan férlanga blédningstiden (se 4.10), vilket bor beaktas nér kirurgiska ingrepp planeras. PSGAG
far inte anvandas i infekterade leder.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Ej relevant.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lokala, 6vergaende reaktioner pa injektionsstallet kan forekomma. Om tecken eller symtom pa
Overkanslighet observeras skall behandlingen avbrytas.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning



Fertilitetsstudier pa sto och hingst har ej utforts. Anvand inte under draktighet. Information om eventuellt
ogynnsamma effekter pa foster saknas.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

PSGAG kan oka effekten av antikoagulantia. Samtidig anvandning av PSGAG och icke- steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) okar risken for gastro-intestinal blédning.

4.9 Dosering och administreringssatt

5 ml (500 mg) intramuskul&rt (djup injektion) var 4:e dag, maximalt 7 injektioner.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

Koagulationstiden matt som aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) forlangdes med 10-20% under 7,5
timmar efter intraartikulér injektion med 1250 mg.

Koagulationstiden normaliseras inom 24 timmar.

Protaminsulfat eller protaminhydroklorid kan anvandas som antidot mot PSGAG hos manniska. Uppgifter
om anvandning av protaminsalt som antidot mot PSGAG hos hést saknas.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

Den aktiva substansen (polysulfaterad glykosaminoglykan, PSGAG) ar en semisyntetisk substans som
liknar ledbroskets mukopolysackarider.

| friska leder ar 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 hammar enzym (olika glykanohydrolaser och glykosidaser) som anses vara av betydelse vid
nedbrytning av brosk, stimulerar syntesen av proteoglykaner och hyaluronsyra och 6kar harigenom
synovialvétskans viskositet.

Anti-osteoartritaktiviteten hos PSGAG har undersokts i in vitro studier och djurmodeller som visat att
PSGAG hammar utveckling av degenerativa ledsjukdomar hos de studerade djurarterna (ratta, kanin, hast).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier med radioaktivt markt PSGAG har gjorts pa djur (ratta, kanin, hast) och
manniska.

Efter en intramuskular injektion med 500 mg PSGAG pa hast, naddes maximala koncentrationer i plasma,
serum och ledvétska inom 2 timmar. Medelkoncentrationen i ledbrosk forblev 0,3 + 0,05 pg/g i 96 timmar
efter administrering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Fodrteckning 6ver hjalpamnen



Natriumklorid (g.s. for justering av osmolalitet).

Natriumhydroxid eller saltsyra (q.s. for justering till pH 5,5 — 7,0).
Vatten for injektionsvéatskor.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Adequanin skall ej blandas med andra Iakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.
Sedan injektionsflaskan 6ppnats bor den anvandas omedelbart.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

5 ml injektionsflaska av typ | klart glas, forsluten med en propp av klorbutylgummi, fixerad med en flip-
off forsegling av aluminium.

Forpackningsstorlekar: 3 x 5 ml injektionsflaska, 7 x 5 ml injektionsflaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Daiichi Sankvo Altkirch SARL

9 rue de 3 éme Zouaves

BP 60005

68131 Altkirch Cedex

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
13145

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
19.10.1998

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
12.03.2024

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



Ej relevant.



