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

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

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta asetyylikysteiinille.
Ks. my0s kohta 4.8.

4.4  Erityisvaroitukset <kohde-eldinlajeittain>

Ei eritysvaroituksia.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta ei saa antaa hevosille, joilla epdilladn mahahaavaa.

Koska asetyylikysteiini metaboloituu rikkia sisaltaviksi tuotteiksi, sitd on annettava varoen hevosille,
joilla tiedet&an olevan maksasairaus.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Valmistetta késiteltdessa on kaytettava suojakésineita.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yliherkkyytta asetyylikysteiinille saattaa esiintyd. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee valmisteen



antaminen keskeyttaa ja aloittaa oireenmukainen hoito.
4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja kaniineilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu néytt64 epamuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole osoitettu.
Voidaan kéyttaa ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladdkérin tekemaan hyoty-haitta -suhteen
arviointiin perustuen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Asetyylikysteiinia ei saa antaa samanaikaisesti muiden ld&kevalmisteiden kanssa
yhteensopimattomuusriskin vuoksi.

IImoituksissa beetalaktaamiantibioottien (penisilliinit ja kefalosporiinit) ja tetrasykliinien
inaktivoitumisesta on td4han mennessa viitattu vain in vitro -kokeisiin, joissa ndma aineet on sekoitettu
keskenddn. Naiden antibioottien antamisen vélill tulee olla v&hintédan kahden tunnin tauko (ei koske
doksisykliinid).

Asetyylikysteiini on yhteensopiva potenttien sulfonamidien ja kaikkien tdmanhetkisten keuhkoputkia
laajentavien ladkkeiden kanssa ja sitd voidaan antaa ndiden valmisteiden kanssa samanaikaisesti.
Antitussiivisten aineiden samanaikainen antaminen voi aiheuttaa haitallista liman kertymista
yskénrefleksin heikentyessa. Siksi Equimucin Vet jauheen ja antitussiivisten aineiden
yhdistelméahoitoa tulee valttaa.

4.9  Annostus ja antotapa
Kéytetdédn rehuun sekoitettuna.

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

Annostusohje:
Hevosen paino Aamuannossuositus llta-annossuositus
[painokiloa] [Equimucin Vet jauhe, [Equimucin Vet jauhe,
annospussien maara] annospussien maara]
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, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Hevosilla ei esiintynyt haittavaikutuksia, kun valmistetta annettiin suositusannos kolminkertaisena
paivittdin neljan viikon ajan.

411 Varoaika

Hevonen:
Teurastus: 0 vrk
Maito*: 0 vrk

* Otettava huomioon maissa, joissa hevosenmaitoa kaytetaén elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



Farmakoterapeuttinen ryhma: Mukolyytit
ATCvet-koodi: QR05CB01

5.1 Farmakodynamiikka

Asetyylikysteiini véhentd 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 niihin. Naita suojavaikutuksia ei ole talla
hetkelld osoitettu in vivo.

5.2 Farmakokinetiikka

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

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

Koe-eldimissa asetyylikysteiini ja sen metaboliitit erittyvét lahes yksinomaan inaktiivisina
metaboliitteina (epdorgaaniset sulfaatit, diasetyylikysteiini) munuaisten kautta. Virtsaan
paaasiallisesti erittyvé tuote on epaorgaaninen sulfaatti. Virtsaan erittyy aina myos pienid maaria
muuttumatonta asetyylikysteiinia, silla asetyylikysteiini on fysiologinen valituote.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi
Vaniliini

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Reunoista saumattu annospussi (LDPE/alumiini/LDPE/paperi), jossa 6 g jauhetta.
Pahvirasia, jossa 100 annospussia (& 6 g jauhetta).

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on toimitettava
apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle hévitettavéksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
19169

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

28.1.2005/ 28.6.2010
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.7.2009

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



