VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equimucin vet 2 g jauhe hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annospussi siséltda:

Vaikuttavat aineet:
Asetyylikysteiini 2000 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Sakkaroosi

Vaniliini

Valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ks. myos kohta 3.8.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Eldinlddkettd ei saa antaa hevosille, joilla epdilldéan mahahaavaa.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Eldinladketta kasiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Maérittdméaton esiintymistiheys (ei voida arvioida | Yliherkkyysreaktiot
kaytettdvissd olevan tiedon perusteella)

Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee eldinlddkkeen antaminen keskeytti4 ja aloittaa oireenmukainen
hoito.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa, rotta ja kaniini, ei ole 16ydetty ndyttod epamuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista. Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkirin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Asetyylikysteiinié ei saa antaa samanaikaisesti muiden eldinldékkeiden kanssa
yhteensopimattomuusriskin vuoksi.

Ilmoituksissa beetalaktaamiantibioottien (penisilliinit ja kefalosporiinit) ja tetrasykliinien
inaktivoitumisesta on tdhdn mennessi viitattu vain in vitro -kokeisiin, joissa nima aineet on sekoitettu
keskenddn. Niiden antibioottien antamisen vélilla tulee olla vahintddn kahden tunnin tauko (ei koske
doksisykliinid).

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 kertymista
yskénrefleksin heikentyessd. Siksi eldinldékkeen ja antitussiivisten aineiden yhdistelméhoitoa tulee
vélttaa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Rehuun sekoitettuna.

10 mg asetyylikysteiinid painokiloa kohti kahdesti paivassé (vuorokausiannos on 20 mg painokiloa
kohti) 20 vuorokauden ajan.

Annostusohje:

Hevosen paino Aamuannossuositus [lta-annossuositus

(painokiloa) (Eldinlédakkeen annospussien maérd) | (Eldinladkkeen annospussien méérd)
200 kiloon asti 1 annospussi 1 annospussi

400 kiloon asti 2 annospussia 2 annospussia

600 kiloon asti 3 annospussia 3 annospussia




3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Hevosilla ei esiintynyt haittavaikutuksia, kun valmistetta annettiin suositusannos kolminkertaisena

paivittdin neljin viikon ajan.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Hevonen:
Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QRO5CBO01

4.2 Farmakodynamiikka

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

In vitro -havaintojen mukaan asetyylikysteiini suojaa neutraloimalla toksiineja hengitysteissi
pelkistymisen (esim. hapettavat aineet) ja konjugaation (esim. formaldehydi) kautta. Reaktiivinen SH
ryhmé voi inaktivoida vapaita radikaaleja sitoutumalla niihin. N&itd suojavaikutuksia ei ole télld
hetkelld osoitettu in vivo.

4.3 Farmakokinetiikka

Ihmiselle suun kautta annettu asetyylikysteiini imeytyy nopeasti ja kdytidnnollisesti katsoen
taydellisesti ja metaboloituu maksassa endogeeniseksi aminohapoksi, kysteiiniksi, farmakologisesti
aktiiviseksi metaboliitiksi, seka diasetyylikysteiiniksi, kystiiniksi ja muiksi disulfidikomplekseiksi ja
epédorgaaniseksi sulfaatiksi.

Ihmiselle suun kautta annetun asetyylikysteiinin biologinen hydtyosuus on runsaan alkureitin
metabolian (noin 10 %) vuoksi hyvin pieni. Farmakokineettistd tietoa hevosen osalta ei ole tilld
hetkellé saatavilla.

Koe-eldimissé asetyylikysteiini ja sen metaboliitit erittyvit lihes yksinomaan inaktiivisina
metaboliitteina (epdorgaaniset sulfaatit, diasetyylikysteiini) munuaisten kautta. Virtsaan
padasiallisesti erittyva tuote on epdorgaaninen sulfaatti. Virtsaan erittyy aina my0s pienid maaria
muuttumatonta asetyylikysteiinid, silld asetyylikysteiini on fysiologinen vilituote.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Asetyylikysteiini voi aiheuttaa antibioottien inaktivoitumista in vitro (ks. my0s kohta 3.8).

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilyti yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

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

Pahvirasia, jossa 200 annospussia (jokaisessa 6 g jauhetta).

Pahvirasia, jossa 500 annospussia (jokaisessa 6 g jauhetta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinlifikkeiden tai niisté periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kaytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

19169

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan mydntdmispaivamaara: 28.1.2005.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
14.04.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Equimucin vet 2 g oralt pulver for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dospése innehaller:

Aktiva substanser:
Acetylcystein 2000 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Sackaros

Vanillin

Vitt eller ljusgult pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Se ocksé avsnitt 3.8.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Fér inte ges till hdstar som misstdnks ha magsar. D4 acetylcystein metaboliseras till svavelhaltiga
dmnen bor 1dkemedlet anvéndas med forsiktighet hos histar med leversjukdomar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvéindas vid hantering av ldkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.




3.6 Biverkningar

Haist:

Obestamd frekvens Overkinslighetsreaktioner

(kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Skulle biverkningar upptrada, avbryts behandlingen med ldakemedlet och symtomatisk behandling
inleds.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra beldgg for teratogena effekter. Anvind endast
i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Acetylcystein skall ej blandas eller 16sas upp med andra veterindrmedicinska lakemedel dé
inkompatibilitetsreaktioner kan uppsta.

Rapportering av inaktivering av beta-laktamantibiotika (penicilliner och cefalosporiner) och
tetracykliner &r 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 tillgingliga bronkodilatatorer och kan
ges samtidigt med dessa.

Vid samtidig anvandning av hostddmpande medel kan sekret ansamlas pa grund av nedsatt hostreflex.
Samtidig behandling med hostddmpande ldkemedel kan darfor vara riskfyllt och bor undvikas.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.
Anvéndning i foder.

10 mg acetylcystein / kg kroppsvikt tva ganger dagligen (daglig dos 20 mg acetylcystein / kg
kroppsvikt) i 20 dagar.

Rekommenderad dos:

Haéstens vikt P& morgonen Pé kvillen

(kg kroppsvikt) (Lékemedel, antal dospasar) (Lakemedel, antal dospasar)
upp till 200 kg 1 dospase 1 dospase

upp till 400 kg 2 dospésar 2 dospésar

upp till 600 kg 3 dospasar 3 dospasar




3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

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

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Hist:
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn
Mjolk: noll timmar

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QRO5CBO01

4.2 Farmakodynamik

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 andningsvagarna genom reduktion (t.ex. av oxiderande substanser) och
konjugering (t.ex. formaldehyd). Fria radikaler kan bindas och saledes inaktiveras av den reaktiva
SH-gruppen. Dessa skyddande egenskaper har for ndrvarande inte pavisats in vivo.

4.3 Farmakokinetik

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 miénniska é&r biotillgéingligheten av oralt administrerat acetylcystein mycket lag (cirka 10 %) pa
grund av uttalad forstapassagemetabolism. Farmakokinetiska data for hést ar for ndrvarande inte
tillgingliga.

Hos laboratoriedjur utsondras acetylcystein och dess metaboliter néstan uteslutande i form av inaktiva
metaboliter (oorganiska sulfater, diacetylcystein) via njurarna. Oorganiskt sulfat dr den priméra
utsondringsprodukten i urinen. Sma méngder av oférandrat acetylcystein ar ocksa alltid ndrvarande i
urinen, eftersom acetylcystein ar en fysiologisk mellanprodukt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Acetylcystein kan fororsaka inaktivering av antibiotika in vitro (se ocksa avsnitt 3.8).
5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Dospase (LDPE/aluminium/papper) med forseglade kanter, innehéllande 6 g pulver.
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 100 dospasar (4 6 g pulver).

Kartong med 200 dospasar (4 6 g pulver).

Kartong med 500 dospasar (4 6 g pulver).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

19169

8.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 28.1.2005.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.04.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

