PAKKAUSSELOSTE

Adequanin® vet. 100 mg/ml, injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija

Daiichi Sankyo Altkirch SARL
39 rue de 3*™ Zouaves

BP 60005

68131 Altkirch Cedex

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja: Vericore Ltd, Dundee, Iso-Brittania

2.  ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Adequanin® vet. 100 mg/ml, injektioneste, liuos

3.  VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET
Yksi 5 mkn injektiopullo siséltaa:

Vaikuttava aine: 500 mg glykosaminoglykaanipolysulfaattia.
Apuaineet:

Natriumkloridi, suolahappo tai natriumhydroksidi (pH:n séatdmiseksi alueelle 5,5-7,0), injektionesteisiin
kaytettava vesi.

4, KAYTTOAIHEET

Infektoitumattomasta, traumaattisesta tai degeneratiivisesta nivelsairaudesta johtuvan ontumisen hoito
hevosilla.

5.  VASTA-AIHEET

Y linerkkyys glykosaminoglykaanipolysulfaattille.

Lisdantynyt verenvuototaipumus sekd maksan ja munuaisten vajaatoiminta.

Valmistetta ei tule antaa tiineille tammoille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvoissa tapauksissa on raportoitu ohimenevié paikallisreaktioita injektiokohdassa.
Jos havaitaan merkkeja tai oireita yliherkkyysreaktioista, on Adequanin vet. hoito lopetettava.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI



Hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVA KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

5 ml (500 mg) annetaan (syvéana injektiona) lihakseen neljan péivan valein, yhteensé enintén 7 injektiota.

9. ANNOSTUSOHJEET

Eldinlaakari on voinut méarata ladkettd muuhun kéyttotarkoitukseen ja/tai toisella annoksella kuin
pakkausselosteessa mainittu. Talldin on noudatettava eldinladkérin ohjetta.

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Séilyta alle 25 °C.

Kayta injektiopullon siséltd lavistamisen jalkeen valitto masti.

Ei saa kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen kéayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Veren hyytymisaika voi pidentyd, miké tulee huomioida leikkausta suunniteltaessa.

PSGAG voi voimistaa antikoagulanttien vaikutusta.

PSGAG:n ja tulehduskipuld&kkeiden (NSAID) samanaikainen kéaytto lisdd ruoansulatuskanavan
verenvuotoriskia.

Fertiliteettitutkimuksia ei ole tehty tammoilla ja oriilla. Tiedot mahdollisista haitallisista sikidvaikutuksista
puuttuvat.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmétta jadnyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTETTA ONVIIMEKSI MUUTETTU

08.12.2014

15. MUUT TIEDOT

Miten ladke vaikuttaa?



Glykosaminoglykaanipolysulfaatti (PSGAG) on puolisynteettinen aine, joka muistuttaa rakenteeltaan
nivelruston omia mukopolysakkarideja. Terveissa nivelissd ruston synteesi ja hajoaminen ovat tasapainossa.
Traumaattisissa ja degeneratiivisissa nivelsairauksissa luonnollinen tasapaino rustokudoksen synteesin ja
hajoamisen Vélilla on hairiintynyt. Tastd on seurauksena ruston lisdantynyt hajoaminen, mik& edelleen johtaa
glykosaminoglykaanien héaviamiseen.

PSGAG estéa lisdantynyttd entsymaattista hajoamista ja stimuloi samanaikaisesti proteoglykaanien ja
hyaluronihapon synteesid ja lisda siten nivelnesteen viskositeettia.

Lisatietoja saamyyntiluvan haltijalta.



BIPACKSEDEL

Adequanin® vet. 100 mg/ml injektionsvatska, I6sning

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

Innehavare av godkdnnande for forsalining:

Daiichi Sankyo Altkirch SARL
39 rue de 3*™ Zouaves
BP60005

68131 Altkirch Cedex
Frankrike

Tillverkare:
Vericore Ltd, Dundee, Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Adequanin® vet. 100 mg/ml injektionsvatska, I3sning

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En injektionsflaska a5 ml innehaller:
Aktiv substans: 500 mg polysulfaterad glykosaminoglykan.

Hjélpdmnen: Natriumhydroxid, saltsyra eller natriumhydroxid (till pH 5,5 — 7,0), vatten for
injektionsvatskor.

4, INDIKATION(ER)

Behandling av icke infektios, traumatisk eller degenerativ ledsjukdom hos hést.

5. KONTRAINDIKATIONER

Kand 6verkanslighet mot polysulfaterade glykosaminoglykaner.
Okad blodningstendens. Nedsatt lever- och njurfunktion.
Adequanin vet. skall ej anvéndas till dréktiga djur.

6. BIVERKNINGAR

| sallsynta fall har lokala, 6vergaende reaktioner forekommit pa injektionsstallet. Omteckeneller symtom pa
Overkanslighet observeras skall behandlingen med Adequanin vet. avbrytas.



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

7. DJURSLAG

Héast

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

5 ml (500 mg) ges intramuskuldrt (djup injektion) var fjarde dag, maximalt 7 injektioner.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Observera att veterindren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med annan
dosering &n angiven i bipacksedeln. Folj alltid veterindrens ordination och anvisningarna pa etiketten pa
lakemedelsforpackningen.

10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C

Oppnad/bruten injektionsflaska bor anvandas omedelbart.

Anvand inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa forpackningen.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Adequanin vet. kan forlanga blodets levringstid, vilket bor beaktas nér ett kirurgiskt ingrepp planeras.
PSGAG kan Gka effekten av blodfértunnande medel.

Samtidig anvandning av PSGAG och icke steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) 6kar risken for
blédning i mag-tarmkanalen.

Fertilitetsstudie pa sto och hingstar har ej utforts. Information om eventuellt ogynsamma effekter pa foster
saknas.

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

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

For Finland: Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

08.12.2014



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Hur verkar lakemedlet?

Den polysulfaterade glykosaminoglykanen (PSGAG) ar en semisyntetisk substans som

liknar ledbroskets egna mukopolysackarider (a&mne som ingar i bl a ledbrosk).

| friska leder &r syntes (uppbyggnad) och nedbrytning av ledbrosket i jamvikt. Vid traumatisk
(skadeorsakad) och degenerativ (nedbrytande) ledsjukdom &r denna jamvikt stord, vilket resulterar i en dkad
nedbrytning med ytterligare férlust av glykosaminoglykaner som féljd.

PSGAG hdmmar enzym protein som anses vara av betydelse vid nedbrytning av brosk, stimulerar syntesen
av proteoglykaner (bestandsdel i bindvav) och hyaluronsyra (fungerar bl.a. som smorjmedel i ledarna) och
Okar harigenom synovialvatskans (ledvatskans) viskositet.

Information lamnas av innehavaren av godkénnande for forsaljning.



