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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Equimucin vet. 200 mg/ml Injektionslésung fir Pferde

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthdlt:

Wirkstoff:
Acetylcystein 200 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgeméfle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels wesentlich
ist

Benzylalkohol (E1519) 15 mg

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-
Wertes)

Salzsdure (zur Einstellung des pH-Wertes)

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose, wassrige Injektionslésung.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)
Pferd

Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Verminderung der Viskositdt des tracheobronchialen Sekrets bei der unterstiitzenden
Behandlung von chronischen bronchopulmonalen Erkrankungen beim Pferd, die mit abnormer
Sekretbildung und Mukostase einhergehen.

Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen

Bestandteile.

Besondere Warnhinweise

Bei infektidsen Prozessen sollte die mukolytische Behandlung mit einer entsprechenden
antimikrobiellen Therapie kombiniert werden.



3.5 Besondere Vorsichtsma3nahmen fir die Anwendung
Besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Da Acetylcystein zu schwefelhaltigen Metaboliten verstoffwechselt wird, sollte es bei Pferden mit
bekannter Lebererkrankungen vorsichtig angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann eine Uberempfindlichkeit (Allergie) auslésen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniber Acetylcystein und/oder Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann eine leichte lokale Reizung aufgrund des Gehaltes an Benzylalkohol
verursachen.

Nach Anwendung Hénde waschen.

Im Falle eines direkten Kontaktes mit Haut oder Augen mit klarem Wasser spilen. Wenn die Reizung
anhélt, &rztlichen Rat einholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen
Pferd:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der Uberempfindlichkeitsreaktion
verfigbaren Daten nicht geschétzt werden)

Sollten Nebenwirkungen auftreten, ist das Tierarzneimittel abzusetzen und eine symptomatische
Therapie einzuleiten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in
der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite

https:/ /www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fir Tierdrzte besteht die Méglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten

Internetseite.

3.7 Anwendung wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Trachtigkeit und Laktation:
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen haben keinen Hinweis auf teratogene Effekte

ergeben. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Tréchtigkeit und Laktation wurde
nicht nachgewiesen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei kombinierter Anwendung mit Antitussiva kann aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes ein
geféhrlicher Sekretstau entstehen. Die kombinierte Anwendung des Tierarzneimittels mit Antitussiva
sollte deshalb vermieden werden.
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Art der Anwendung und Dosierung
Zur intravendsen Anwendung.

Dosierung:

Die empfohlene Dosierung betrégt 5-10 mg Acetylcystein pro kg Kérpergewicht und Tag iber 5-
15 Tage in Abhéngigkeit vom klinischen Verlauf der Erkrankung.

Die entsprechende, vom Kérpergewicht des zu behandelnden Tieres abhéngende, taglich zu
verabreichende Menge des Tierarzneimittels betréigt daher:

Kérpergewicht Acetylcystein Tie'\r(:lerzg:iiieﬂsels
50 kg 250-500 mg 1,2-2,5 ml
100 kg 500-1000 mg 2,5-5,0 ml
200 kg 1,0-2,0 g 5,0-10,0 ml
300 kg 1,5-3,0 g 7,5-15,0 ml
400 kg 2,0-40g 10,0-20,0 ml
500 kg 2,5-50¢g 12,5-25,0 ml
600 kg 3,0-6,0g 15,0-30,0 ml

Da die Durchstechflasche nicht éfter als 30-mal (250-ml-Durchstechflasche) bzw. nicht éfter als 40-
mal (50- und 100-ml-Durchstechflaschen) angestochen werden sollte, ist vom Anwender die fir die
GréfBe des zu behandelnden Tieres jeweils am besten geeignete Flaschengréfie zu wéhlen.

Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Es liegen keine Daten vor.

Besondere Anwendungsbeschrénkungen und besondere Anwendungsbedingungen, einschlieflich

Beschrankungen fir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitéren Tierarzneimitteln, um

das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen
Nicht zutreffend.

Wartezeiten
Essbare Gewebe: Null Tage
Milch: Null Stunden

PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

ATCvet Code: QRO5CBO1

Pharmakodynamik

Die rasche und ausgeprdgte Wirkung von Acetylcystein auf die Schleimsekretion ist auf die im
Molekil vorhandene freie Sulthydrylgruppe (-SH) zuriickzufihren. Diese kann Disulfidbriicken
spalten, die fir die Aggregation von Mukoproteinen und damit fir die hohe Viskositét des Schleims
verantwortlich sind. Die Wirkung von Acetylcystein auf die méglicherweise vorhandene eitrige
Komponente der Sekrete ist auf das Vermégen, Nukleinséuren zu depolymerisieren,
zuriickzufihren. Nach Beobachtungen in vitro entfaltet Acetylcystein protektive Wirkungen, die auf
einer direkten Entgiftung von Toxinen in den Atemwegen durch Reduktion (z. B. von oxidierenden
Substanzen) und Konjugation (z. B. Formaldehyd) beruhen. Freie Radikale kénnen durch die
reaktive SH-Gruppe gebunden und damit inaktiviert werden. /n vivo sind diese protektiven
Eigenschaften bisher nicht belegt.
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4.3 Pharmakokinetik
In einer pharmakokinetischen Crossover-Studie an Pferden mit Dosierungen von 10 mg/kg und
20 mg/kg zeigte sich eine rasche Resorption mit einer Trax zwischen 0,5 und 0,9 bzw.
0,4 und 1,1 Stunden. Die Co lag zwischen 255,5 und 355,3 ng/ml bzw. zwischen 395, 1 und
531,0 ng/ml mit einer AUC O-t zwischen 328,3 und 708,2 ng/ml x h bzw. zwischen 1084,6 und
1460,0 ng/ml x h und einer Eliminationshalbwertszeit von 0,6 — 1,7 h bzw. 0,9 - 2,0 h.
Der freie Teil von Acetylcystein bindet — wie Untersuchungen an Hund, Ratte und Mensch gezeigt
haben — an Plasmaproteine. Die Ausscheidung erfolgt primér renal. Das
Hauptausscheidungsprodukt im Urin ist anorganisches Sulfat, wéhrend unverénderte
Muttersubstanz nicht in nennenswerten Mengen ausgeschieden wird. Da Acetylcystein
physiologisch im Intermediérstoffwechsel vorkommt, kénnen geringe Mengen an Acetylcystein
kérpereigenen Ursprungs im Urin stets vorhanden sein.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1  Wesentliche Inkompatibilitéten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdélinis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behdltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behéiltnisses
Durchstechflaschen aus Klarglas (Typ 1), verschlossen mit einem beschichteten Brombutyl-

Gummistopfen und einer Aluminiumkappe in einem Umkarton.

Packungsgréfien:
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 50 ml Injektionslésung.

Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml Injektionslsung.
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml Injektionslsung.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréfBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der

Anwendung entstehender Abfdlle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff
auf diese Abfdlle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die
Kanalisation entsorgt werden.

6.  NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH




10.

ZULASSUNGSNUMMER(N)
402597.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 18.02.2019

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE
DES ARZNEIMITTELS
01/2024

EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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