PAKKAUSSELOSTE
Equimucin Vet 2 g jauhe hevoselle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

D-31303 Burgdorf

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaavat valmistajat:
CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Saksa

Lindopharm GmbH
Neustrasse 82
40721 Hilden, Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Equimucin Vet 2 g jauhe hevoselle
Asetyylikysteiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 annospussi, jossa 6 g jauhetta, sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Asetyylikysteiini 2000 mg

Apuaineet:

Sakkaroosi

Vaniliini

4. KAYTTOAIHEET

Hengitysteiden eritteen viskositeetin vahentaminen pitkd&n kestaneissé taudeissa, joissa sitkeaa limaa
erittyy runsaasti.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyytta asetyylikysteiinille.
Ks. myos kohta 12.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Y linerkkyytta asetyylikysteiinille saattaa esiintyd. Jos haittavaikutuksia ilmenee, tulee valmisteen



antaminen keskeyttaa ja aloittaa oireenmukainen hoito.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kéytetd&n rehuun sekoitettuna.

10 mg asetyylikysteiini& painokiloa kohti kahdesti paivassé (vuorokausiannos on 20 mg painokiloa kohti)

20 vuorokauden ajan.

Annostusohje:

Hevosen paino
(painokiloa)

Aamuannossuositus
(Equimucin Vet jauhe,
annospussien maara)

Ilta-annossuositus
(Equimucin Vet jauhe,
annospussien maara)

200 kiloon asti

1 annospussi

1 annospussi

400 kiloon asti

2 annospussia

2 annospussia

600 kiloon asti 3 annospussia

3 annospussia

10. VAROAIKA

Hevonen:
Teurastus: 0 vrk
Maito™: 0 vrk

* Otettava huomioon maissa, joissa hevosenmaitoa kaytetédéan elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alle 25°C.
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Eisaa kayttdd pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopaivamaarén jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta ei saa antaa hevosille, joilla epéilladn mahahaavaa.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmistetta késiteltdessa on kaytettdvé suojakésineita.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja kaniineilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu ndyttd4 epamuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole osoitettu.
Voidaan kdyttaa ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaakarin tekeméaan hyéty-haitta -suhteen arviointiin
perustuen.

Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Asetyylikysteiinid ei saa antaa samanaikaisesti muiden la&dkevalmisteiden kanssa
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yhteensopimattomuusriskin vuoksi.

lImoituksissa beetalaktaamiantibioottien (penisilliinit ja kefalosporiinit) ja tetrasykliinien
inaktivoitumisesta on tdhan mennessé viitattu vain in vitro -kokeisiin, joissa ndmé aineet on sekoitettu
kesken&én. Naiden antibioottien antamisen valilld tulee olla vahintdan kahden tunnin tauko (ei koske
doksisykliinid).

Asetyylikysteiini on yhteensopiva potenttien sulfonamidien ja kaikkien tdménhetkisten keuhkoputkia
laajentavien la&kkeiden kanssa ja sitd voidaan antaa ndiden valmisteiden kanssa samanaikaisesti.
Antitussiivisten aineiden samanaikainen antaminen voi aineuttaa haitallista liman kertymisté
yskénrefleksin heikentyessé. Siksi Equimucin Vet jauheen ja antitussiivisten aineiden yhdistelméhoitoa
tulee valttaa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldédkkeet)
Hevosilla ei esiintynyt haittavaikutuksia, kun valmistetta annettiin suositusannos kolminkertaisena
paivittain neljan viikon ajan.

Yhteensopimattomuudet
Asetyylikysteiini voi aiheuttaa antibioottien inaktivoitumista in vitro.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdméattomat eldinladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jaitemateriaalit on toimitettava
apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle havitettavaksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
8.7.2016

15. MUUT TIEDOT

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

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole markkinoilla

Lisétietoja tasta eldinldédkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Vet Medic Animal Health Oy, PL 27, 13721 Parola



BIPACKSEDEL

Equimucin Vet 2 g oralt pulver for hest

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Tillverkare:

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Lindopharm GmbH

Neustrasse 82
40721 Hilden, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equimucin Vet 2 g oralt pulver for hest

Acetylcystein

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 dospase a 6 g oralt pulver innehaller:

Aktivt innehallsamne:
Acetylcystein 2000 mg

Hjalpamnen:
Sackaros
Vanillin

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Minskning av trakeobronkialslemmets viskositet vid kroniska bronkopulmonéra sjukdomar atféljda av
avvikande slemsekretion och slemansamling.

5. KONTRAINDIKATIONER
Skall inte anvandas vid 6verkanslighet till acetylcystein. Se ocksa avsnitt 12.

6. BIVERKNINGAR



Overkanslighet mot acetylcystein kan forekomma. Skulle tecken pé intolerans upptrada, avbryts
behandlingen med lakemedlet och symptomatisk behandling inleds.

7. DJURSLAG
Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning. Inblandas i fodret.

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

Rekommenderad dos:

Hastens vikt P& morgonen Pa kvallen

(kg / kroppsvikt) (Equimucin Vet oralt pulver, (Equimucin Vet oralt pulver,
antal dospasar) antal dospasar)

upp till 200 kg 1 dospase 1 dospase

upp till 400 kg 2 dospasar 2 dospasar

upp till 600 kg 3 dospasar 3 dospasar

10. KARENSTID

Hast:

Slakt: 0 dygn

Mijolk*: 0 dygn

* Tas i beaktande i lander dar hast mjélk anvandes till livsmedel.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvaras utan syn och rackhall for barn.
Far ej anvandas efter det utgangsdatum som markts pa férpackningen.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Far inte ges till hastar som missténkas att ha magsar. Da acetycystein metaboliseras till svavelhaltiga
amnen, bor praparatet anvidndas med forsiktighet hos hastar med leversjukdomar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur
Skyddshandskor bér anvéndas vid hantering av préparatet.

Anvéandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier pa ratta och kaniner har inte pavisat nagra bevis pa teratogenicitet. Sakerhet av
behandling med lakemedlet under draktighet och laktation &r inte studerad. Darfor skall behandlingen
ske endast pa grund av veterinarens vardering av foredelar och nackdelar.



Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Acetylcystein skall ej blandas eller I6sas upp med andra veterinarmedicinska lakemedel da
inkompatibilitetsreaktioner kan uppsta.

Rapportering av inaktivering av beta-laktamantibiotika (penicilliner och cefalosporiner) och tetracykliner
ar hittills enbart baserat pa in vitro-studier dar de aktuella substanserna har blandats direkt. Ett intervall
av minst tva timmar skall tillatas ga innan administrering av de har antibiotika sker (detta galler ej
doxycyklin).

Acetylcystein ar kompatibelt med potentika sutfonamider och alla tillgdngliga bronkodilatatorer och kan
ges samtidigt med dessa.

Vid samtidig anvandning av hostdampande medel kan avsevarda mangder sekret ansamlas pa grund av
nedsatt hostreflex, varfér en sddan kombinationsbehandling noggrant bér dvervagas.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift)
Daglig oral administrering av 3 ganger rekommenderad behandlingsdos under en period av 4 veckor till
hést tolererades utan biverkningar.

Inkompatibiliteter
Acetylcystein kan fororsaka inaktivering av antibiotika in-vitro.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

8.7.2016

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 100 dospasar (& 6 g pulver).

Kartong med 200 dospasar (& 6 g pulver).

Kartong med 500 dospasar (& 6 g pulver).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos det nationella
ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Vet Medic Animal Health Oy, PB 27, 13721 Parola



