VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Equimucin vet 2 g jauhe hevoselle
2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 annospussi, jossa 6 g jauhetta, siséltaa:
Vaikuttava aine:
Asetyylikysteiini 2000 mg
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO
Valkoinen tai vaalean keltainen jauhe.
4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji
Hevonen.
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Trakeobronkiaalieritteen viskositeetin vihentdminen kroonisissa bronkopulmonaalisissa taudeissa,
joihin liittyy poikkeava limaneritys ja mukostaasi.

4.3. Vasta-aiheet

Eisaa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd asetyylikysteiinille.
Ks. myos kohta 4.8.

4.4 Erityisvaroitukset <kohde-eliinlajeittain>

Ei eritysvaroituksia.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta ei saa antaa hevosille, joilla epdillidn mahahaavaa.

Koska asetyylikysteiini metaboloituu rikkid sisaltaviksi tuotteiksi, sitd on annettava varoen hevosille,
joilla tiedetddn olevan maksasairaus.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlilike valmiste tta antavan henkilon on noudate ttava

Valmistetta késiteltdessé on kédytettdva suojakdsineitd.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)



Yliherkkyyttd asetyylikysteiinille saattaa esiintyd. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee valmisteen
antaminen keskeyttdd ja aloittaa oireenmukainen hoito.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja kaniineilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu niyttod epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole osoitettu.
Voidaan kéyttdd anoastaan hoidosta vastaavan eldinlidkérin tekemddn hyoty-haitta -suhteen arviointin
perustuen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Asetyylikysteiinid ei saa antaa samanaikaisesti muiden lidkevalmisteiden kanssa
yhteensopimattomuusriskin vuoksi.

[Imoituksissa beetalaktaamiantibioottien (penisilliinit ja kefalosporiinit) ja tetrasykliinien
inaktivoitumisesta on tdhdn mennessé viitattu vain in vitro -kokeisiin, joissa ndmé aineet on sekoitettu
keskenddn. Niiden antibioottien antamisen vililld tulee olla vahintd4dn kahden tunnin tauko (ei koske
doksisyklinid).

Asetyylikysteiini on yhteensopiva potenttien sulfonamidien ja kaikkien timéanhetkisten keuhkoputkia
laajentavien lddkkeiden kanssa ja sitd voidaan antaa ndiden valmisteiden kanssa samanaikaisesti.
Antitussiivisten aineiden samanaikainen antaminen voi aiheuttaa haitallista liman kertymisté
yskdnrefleksin heikentyessd. Siksi Equimucin Vet jauheen ja antitussiivisten aineiden yhdistelméhoitoa
tulee valttaa.

4.9 Annostus ja antotapa

Kaytetddn rehuun sekoitettuna.

20 vuorokauden ajan.

Annostusohje:
Hevosen paino Aamuannossuositus [lta-annossuositus
[painokiloa] [Equimucin Vet jauhe, [Equimucin Vet jauhe,
annospussien miari] annospussien miari]
200 kiloon asti 1 annospussi 1 annospussi
400 kiloon asti 2 annospussia 2 annospussia
600 kiloon asti 3 annospussia 3 annospussia

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Hevosilla ei esintynyt haittavaikutuksia, kun valmistetta annettiin suositusannos kolminkertaisena

paivittdin neljan vikon ajan.

4.11 Varoaika

Hevonen:
Teurastus: 0 vrk
Maito*: 0 vrk

* Otettava huomioon maissa, joissa hevosenmaitoa kidytetdén elintarvikkeeksi.




5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Mukolyytit
ATCvet-koodi: QRO5CBO1

5.1 Farmakodynamiikka

Asetyylikysteiini vihentdd bronkusliman viskositeettia katkomalla mukopolysakkaridimolekyylien
disulfidisiltoja ja saa aikaan mukolyyttisen vaikutuksen suun kautta annettuna.

In vitro -havaintojen mukaan asetyylikysteiini suojaa neutraloimalla toksiineja hengitysteissé
pelkistymisen (esim. hapettavat aineet) ja konjugaation (esim. formaldehydi) kautta. Reaktiivinen SH -
ryhmé voi inaktivoida vapaita radikaaleja sitoutumalla nithin. Nditd suojavaikutuksia ei ole tilld hetkelld
osoitettu in vivo.

5.2 Farmakokinetiikka

Ihmiselle suun kautta annettu asetyylikysteiini imeytyy nopeasti ja kdytdnnollisesti katsoen taydellisesti
ja metaboloituu maksassa endogeeniseksi aminohapoksi, kysteiiniksi, farmakologisesti aktiiviseksi
metaboliitiksi, sekd diasetyylikysteiniksi, kystiiniksi ja muiksi disulfidikomplekseiksi ja epdorgaaniseksi
sulfaatiksi.

Ihmiselle suun kautta annetun asetyylikysteiinin biologinen hydtyosuus on runsaan alkureitin metabolian
(noin 10 %) vuoksi hyvin pieni. Farmakokineettistd tictoa hevosen osalta ei ole tilla hetkelld saatavilla.
Koe-eldimissd asetyylikysteiini ja sen metaboliitit erittyvét lihes yksinomaan inaktiivisina
metaboliitteina (epdorgaaniset sulfaatit, diasetyylikysteiini) munuaisten kautta. Virtsaan

pédasiallisesti erittyvé tuote on epdorgaaninen sulfaatti. Virtsaan erittyy aina myos pienid maarid
muuttumatonta asetyylikysteiinid, silld asetyylikysteiini on fysiologinen vélituote.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi
Vanilini

6.2 Yhteensopimattomuudet

Asetyylikysteiini voi aiheuttaa antibioottien inaktivoitumista in vitro (ks. myos kohta 4.8).
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Reunoista saumattu annospussi (LDPE/alumiini/ paperi), jossa 6 g jauhetta.

Pahvirasia, jossa 100 annospussia (4 6 g jauhetta).

Pahvirasia, jossa 200 annospussia (4 6 g jauhetta).
Pahvirasia, jossa 500 annospussia (4 6 g jauhetta).



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on toimitettava
apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle havitettaviksi.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equimucin Vet 2 g oralt pulver for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dospéase a 6 g oralt pulver innehéller:

AKktiv substans:
Acetylcystein 2000 mg

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vitt eller lusgult pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Minskning av viskositeten av det trakeobronkiala sekretet vid kroniska bronkopulmonella sjukdomar
atfoljda av avvikande slemutsondring och mukostas.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid overkdnslighet mot acetylcystein.
Se ocksa avsnitt 4.8.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighets dtgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur
Féar inte ges till hdstar som misstidnks ha magsar. D& acetylcystein metaboliseras till svavelhaltiga




dmnen bor likemedlet anvindas med forsiktighet hos histar med leversjukdomar.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Skyddshandskar bor anvéindas vid hantering av likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overkinslighet mot acetylcystein kan forekomma. Skulle biverkningar upptrida, avbryts behandlingen
med likemedlet och symtomatisk behandling inleds.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte pavisat nagra bevis pa teratogenicitet. Sakerheten av
detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och laktation. Anvédnd endast i enlighet med
ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Acetylcystein skall ej blandas eller 16sas upp med andra veterindrmedicinska likemedel da
inkompatibilitetsreaktioner kan uppsta.

Rapportering av inaktivering av beta-laktamantibiotika (penicilliner och cefalosporiner) och tetracykliner
ar hittills enbart baserad pa in vitro-studier dér de aktuella substanserna har blandats direkt. Ett intervall
pa minst tva timmar bor respekteras fore administrering av dessa antibiotika (detta géller ej

doxycyklin).

Acetylcystein dr kompatibelt med potenta sulfonamider och alla tillgéngliga bronkodilatatorer och kan
ges samtidigt med dessa.

Vid samtidig anvdndning av hostddmpande medel kan sekret ansamlas pa grund av nedsatt hostreflex.
Samtidig behandling med hostddmpande likemedel kan dirfor vara riskfyllt och bor undvikas.

4.9 Dosering och administreringssétt

Oral anvéindning. Inblandas i fodret.

10 mg acetylcystein / kg kroppsvikt tvd génger dagligen (daglig dos 20 mg acetylcystein / kg
kroppsvikt) 1 20 dagar.

Rekommenderad dos:

Haistens vikt P& morgonen P4 kvillen

(kg kroppsvikt) (Equimucin Vet oralt pulver, (Equimucin Vet oralt pulver,
antal dospésar) antal dospésar)

upp till 200 kg 1 dospéase 1 dospase

upp till 400 kg 2 dospasar 2 dospasar

upp till 600 kg 3 dospésar 3 dospasar

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodviindigt

Daglig oral administrering av 3 ganger rekommenderad behandlingsdos under en period av 4 veckor till
hést tolererades utan biverkningar.

4.11 Karenstid(er)



Hdst:

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn

Mjolk*: noll dygn

* Tas i beaktande 1 linder dir hdastmjolk anvinds for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: mukolytikum
ATCvet-kod: QRO5CBO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Acetylcystein minskar viskositeten av slem i bronkerna genom nedbrytning av mukopolysackaridernas
disulfidbryggor och utdvar en mukolytisk effekt vid oral administrering.

Enligt observationer in vitro har acetylcystein skyddande effekter som en foljd av den direkta
neutraliseringen av toxiner i andningsvidgarna genom reduktion (t.ex. av oxiderande substanser) och
konjugering (t.ex. formaldehyd). Fria radikaler kan bindas och sdledes inaktiveras av den reaktiva
SH-gruppen. Dessa skyddande egenskaper har for nidrvarande inte pavisats in vivo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering hos ménniska absorberas acetylcystein snabbt och sa gott som fullstdndigt och
metaboliseras i levern till den endogena aminosyran cystein, som dr den farmakologiskt aktiva
metaboliten, samt till diacetylcystein, cystin och andra disulfidkomplex och oorganiskt sulfat.

Hos ménniska dr biotillgdngligheten av oralt administrerat acetylcystein mycket lag (cirka 10 %) pa
grund av uttalad forstapassagemetabolism. Farmakokinetiska data for hist dr for ndrvarande inte
tillgdngliga.

Hos laboratoriedjur utséndras acetylcystein och dess metaboliter nistan uteslutande i form av inaktiva
metaboliter (oorganiska sulfater, diacetylcystein) via njurarna. Oorganiskt sulfat 4r den priméra

utsondringsprodukten i urinen. Sma méngder av oforandrat acetylcystein ar ocksa alltid ndrvarande i
urinen, eftersom acetylcystein dr en fysiologisk mellanprodukt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Sackaros
Vanillin

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Acetylcystein kan fororsaka inaktivering av antibiotika in-vitro. (Se ocksa avsnitt 4.8).
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Dospase (LDPE/aluminiumy/ papper) med forseglade kanter, innehallande 6 g pulver.
Kartong med 100 dospasar (& 6 g pulver).

Kartong med 200 dospésar (& 6 g pulver).

Kartong med 500 dospésar (4 6 g pulver).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsétgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggtrande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

19169

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

28.1.2005 / 28.6.2010

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.10.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



