VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Adequanin® vet. 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi 5 mln injektiopullo sis&ltdd 500 mg polysulfatoitua glykosaminoglykaania (PSGAG).

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Valmisteen kuvaus. Kirkas, variton tai hieman kellertdva, hajuton vesiliuos.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji
Hevonen
4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Infektoitumattomasta, traumaattisesta tai degeneratiivisesta nivelsairaudesta johtuvan ontumisen hoito
hevosella.

4.3 Vasta-aiheet

Aiemmin ilmennyt ylinerkkyys glykosaminoglykaanipolysulfaatille, lisdantynyt verenvuototaipumus
sekd maksan ja munuaisten vajaatoiminta.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elinlajeittain
Ei ole tiedossa.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimi& koskevat erityiset varotoimet

PSGAG voi pitkittdd veren hyytymisaikaa (ks. 4.10). Tama pitdisi huomioida leikkausta
suunniteltaessa. PSGAG:a ei saa kayttaa, kun kyseessa on infektoitunut nivel.

Erityiset varotoimenpiteet, joita e lainladkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava
Ei oleellinen.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Mikali merkkeja ylinerkkyysreaktioista ilmaantuu, hoito on lopetettava. Paikallisia ohimenevia
reaktioita injektiokohdassa voi esiintya.



4.7 Kaytto tiineyden, laktaation 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 seka& muut yhte isvaikutukset

PSGAG voi tehostaa antikoagulanttien vaikutusta.

PSGAG:n ja tulehduskipuldédkkeiden (NSAID) samanaikainen kaytto lisdd gastrointestinaalikanavan
verenvuotoriskia.

4.9 Annostus jaantotapa

5 mln injektiopullon siséltd (500 mg) injisoidaan syvané lihaksensisdisend injektiona neljan paivan
vélein, yhteensé enintd&n 7 injektiota.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet)(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 protamiininydrokloridia voidaan kayttdd inmisilli PSGAG:n vasta-aineena.
Hevosilla protamiinisuolan kaytdstd PSGAG:n vasta-aineena ei ole kokemusta.

4.11 Varoaika
Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikuttava aine (glykosaminoglykaanipolysulfaatti PSGAG) on puolisynteettinen aine, joka
muistuttaa rakenteeltaan fysiologisia mukopolysakkarideja, rustokudoksen perusainesta. Terveissa
niveliss@ ruston synteesi ja hajoaminen ovat tasapainossa. Traumaattisissa ja degeneratiivisissa
nivelsairauksissa luonnollinen tasapaino rustokudoksen synteesin ja hajoamisen valilla on hairiintynyt.
Téstd on seurauksena ruston lisadntynyt hajoaminen, miké& edelleen johtaa glykosaminoglykaanien

PSGAG estad rustoa hajottavia entsyymeja (erilaiset glykanohydrolaasit ja glykosidaasit), stimuloi
proteoglykaani- ja hyaluroninapposynteesié ja siten lisé& nivelnesteen viskositeettia.

Monia in vitro tutkimuksia ja eldinmalleja on kéytetty tutkittaessa PSGAG:n anti-
osteoartriittiaktiivisuutta. Loydot osoittavat PSGAG:n estdvén rappeuttavien nivelsairauksien
kehittymistéd ja etenemisté kaikilla tutkituilla eldinlajeilla (rotta, kani, hevonen).

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettisia tutkimuksia on suoritettu elaimilld (rotta, kani, hevonen) ja ihmisilla
radioaktiivisesti merkitylld PSGAGla.

Hevosilla tehdyissa tutkimuksissa maksimipitoisuus plasmassa, seerumissa ja nivelnesteessa
saavutettiin 2 tunnissa 500 mg:n intramuskulaarisen kerta-annoksen jalkeen. Keskimaardinen pitoisuus
nivelrustossa pysyi 0,3 + 0,05 mikrog/g-tasolla 96 tuntia annostelun jalkeen.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin kéytettava vesi, natriumkloridi (tarvittava mééra osmolaalisuuden sééatelyyn),
natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo (tarvittava maaré pH:n saatdmiseksi alueelle 5,5-7,0).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Adequaninia ei tule sekoittaa muiden la&kkeiden kanssa mahdollisten yhteensopimattomuuksien
VUOKSI.

6.3 Kestoaika

3 vuotta. Injektiopullon lavistamisen jalkeen kaytettava valittd masti.

6.4 Sailytysta koskevat erityisetvarotoimet

Sailyta alle 25 °C lampdotilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

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

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemate riaalien havittamiselle

Kéyttamaton valmiste toimitetaan havitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Daiichi Sankyo Altkirch SARL
39 rue de 3°™ Zouaves

BP 60005

68131 Altkirch Cedex

Ranska

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13145

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
JUUDISTAMISPAIVAMAARA

19.10.1998

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA

08.12.2014



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



