PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Adequanin vet. 100 mg/ml injektionsvétska, 16shing

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

Aktiv substans:
Polysulfaterad glykosaminoglykan (PSGAG) 500 mg.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Vatten for injektionsvatskor

Natriumklorid (for justering av osmolalitet)
Natriumhydroxid (for justering till pH 5,5 - 7,0)
Saltsyra (for justering till pH 5,5 - 7,0)

Klar, farglos till svagt brungul vattenlgsning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Dijurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av icke-infektios, traumatisk eller degenerativ ledsjukdom.
3.3 Kontraindikationer

Anvéand inte vid dverkénslighet mot polysulfaterade glykosaminoglykaner, dkad
blédningstendens, lever- och njurinsufficiens.

3.4  Séarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

PSGAG kan forlanga blddningstiden, vilket bor beaktas nar kirurgiska ingrepp planeras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Ej relevant.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta Reaktion vid injektionsstéllet?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

llokal och Gvergaende

Om tecken eller symptom pa dverkanslighet observeras skall behandlingen med den
veterindrmedicinska produkten avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Fertilitetsstudie pa sto och hingst har ej utforts. Anvand inte till draktiga djur. Information om
eventuellt ogynnsamma effekter pa foster saknas.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

PSGAG kan 6ka effekten av antikoagulantia. Samtidig anvandning av PSGAG och icke-
steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) okar risken for gastrointestinal blodning.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskul&r anvandning.

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

3.10 Symtom pa Gverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Koagulationstiden métt som aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) forlangdes med 10-20 %

under 7,5 timmar efter intraartikulér injektion med 1 250 mg.

Koagulationstiden normaliseras inom 24 timmar.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens.

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod: QM01AX12

4.2  Farmakodynamik

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

I friska leder &r syntes och nedbrytning av ledbrosket i jamvikt. Vid traumatisk och degenerativ
ledsjukdom &ar denna jamvikt stord, vilket resulterar i en 6kad nedbrytning med ytterligare forlust
av glykosaminoglykaner som foljd.

PSGAG hdmmar enzym (olika glykanohydrolaser och glykosidaser) som anses vara av betydelse
vid nedbrytning av brosk, stimulerar syntesen av proteoglykaner och hyaluronsyra och 6kar
héarigenom synovialvétskans viskositet.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskular injektion av 500 mg PSGAG till hast naddes maximal plasmaniva inom

2 timmar. Medelkoncentrationen i ledbrosk forblev 0,3 £ 0,05 pg/g 96 timmar efter administrering.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: bor anvandas omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

5 ml klar glasampull med oférgad brytring och svart identifieringsring.

5 ml injektionsflaska av typ I klart glas, forsluten 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 marknadsféras

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Aniserve GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

14039

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

1998-12-04

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-20

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

