PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Adequanin vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
En ampull/injektionsflaska a 5 ml innehaller:
Polysulfaterad glykosaminoglykan (PSGAG) 500 mg.

Hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor.

Natriumklorid (g.s. for justering av osmolalitet).
Natriumhydroxid eller saltsyra (q.s. for justering till pH 5,5 — 7,0).

3 LAKEMEDELSFORM

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

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Den polysulfaterade glykosaminoglykanen (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 féljd.

PSGAG hammar enzym (olika glykanohydrolaser och glykosidaser) som anses vara av
betydelse vid nedbrytning av brosk, stimulerar syntesen av proteoglykaner och hyaluronsyra
och okar harigenom synovialvétskans viskositet.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intramuskular injektion med 500 mg PSGAG pa hast, naddes maximal plasmaniva inom
2 timmar. Medelkoncentrationen i ledbrosk forblev 0,3 £ 0,05 pg/g 96 timmar efter admini-
strering.



5 KLINISKA UPPGIFTER

5.1 Djurslag
Hast

5.2 Indikationer
For behandling av icke infektits, traumatisk eller degenerativ ledsjukdom.

53 Kontraindikationer

Ké&nd 6verkanslighet mot polysulfaterade glykosaminoglykaner, 6kad bloédningstendens,
lever- och njurinsufficiens.

5.4 Biverkningar

Lokala, 6vergaende reaktioner pa injektionsstallet har rapporterats. Om tecken eller symtom
pa overkanslighet observeras skall behandlingen med Adequanin avbrytas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

PSGAG kan forlanga blédningstiden, vilket bor beaktas nar Kirurgiska ingrepp planeras.

5.6 Anvandning under draktighet och laktation

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

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

PSGAG kan 0ka effekten av antikoagulantia. Samtidig anvandning av PSGAG och icke-
steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) okar risken for gastro-intestinal blédning.

5.8 Dosering och administreringssatt

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

5.9 Overdosering

Koagulationstiden matt som aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) forlangdes med 10-
20% under 7,5 timmar efter intraartikuldr injektion med 1250 mg.
Koagulationstiden normaliseras inom 24 timmar.

5.10 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga
5.11 Karenstid

Haést noll dagar

5.12 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur
Inga



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem
Adequanin skall ej blandas med andra ldkemedel.

6.2 Hallbarhet

3ar.

Sedan ampullen/injektionsflaskan éppnats bér den anvéandas omedelbart.
6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.4 Forpackningstyp och innehall

5 ml klar glasampull med ofargad brytring och svart identifieringsring.
5 ml injektionsflaska av typ | klart glas, férsluten med en propp av Klorbutyl gummi (),
fixerad med en flip-off forsegling.

Forpackningsstorlekar:
3 x 5 ml glasampull, 7 x 5 ml glasampull
3 x 5 ml injektionsflaska, 7 x 5 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av oanvant lakemedel eller
avfall, i forekommande fall

Overblivet likemedel lamnas till apotek for destruktion.
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