1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equipulmin vet. 25 mikrog/ml siirappi hevosille.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine :

Klenbuterolihydrokloridi 25 mikrog

(vastaten 22 mikrog klenbuterolia)

Sdilontiaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 2,02 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,26 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.LAAKEMUOTO

Siirappi

Kirkas, vériton siirappi

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -eliinlaji(t)

Hevonen

4.2 Kayttoaihe et kohde-elidinlajeittain

Hevosen hengityselinsairaudet, joihin littyy hengitysteiden ahtaumaa ja/tai lisdéntynyttd liman eritystd, ja
joissa nopeutunut liman poiskulkeutuminen on toivottavaa. Kaytetdan yksindén tai litdnndishoitona.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa tiedetéén esiintyvan yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttdd hevosille, joilla tiedetddn olevan sydénsairaus.

Kéytto timeyden tai laktaation aikana, ks. kohta 4.7.

4.4 Erityis varoitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet




Tapauksissa, joihin littyy bakteeri-infektio, mikrobilidkkeiden antaminen on suositeltavaa.
Glaukooman yhteydessd valmistetta saa kiyttdd vain huolellisen riskien ja hy6tyjen arvioinnin jilkeen.
Erityisiin varotoimiin on ryhdyttdvé halotaanianestesian yhteydessa, koska syddmen toiminnassa voi
esiintyd lisidntynyttd herkkyyttd katekoliamiineille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Taméi valmiste sisdltdd klenbuterolihydrokloridia, joka on beeta-agonisti.

Kéyté kisineitd thokosketuksen vilttdmiseksi. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue
huolellisesti. Jos drsytystd esiintyy tai jos se jatkuu, kidnny ladkdrin puoleen. Pese kiddet hyvin valmisteen
kéyttdmisen jilkeen.

Viltd valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele huolellisesti
puhtaalla vedelld ja kddnny ladkirin puoleen.

Ali syd, juo tai polta tupakkaa titd valmistetta kilyttiessisi. Jos valmistetta on nielty vahingossa, on
hakeuduttava vilittomasti lddkéarin hoitoon ja ndytettiva tatd pakkausta terveydenhoidon ammattilaiselle.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid klenbuterolille, tulee vilttda kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Klenbuteroli saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, joita ovat esimerkiksi hikoilu (piddasiassa kaulan
alueella), lihasvapina, syddmen tihedlyontisyys, lievd verenpaineen lasku ja levottomuus. Ndmaé ovat
tyypillisid B-agonisteille ja esiintyvét harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden tai ime tyksen aikana

Jos valmistetta kdytetddn tineyden aikana, hoito on keskeytettdva vihintdan 4 vuorokautta ennen laskettua
varsomisaikaa, koska valmisteen vaikutuksesta kohdun supistukset voivat ja4da pois tai synnytys saattaa
pitkittya.

Koska klenbuterolihydrokloridi erittyy maitoon, valmistetta ei tule kdyttdd imettdville tammoille, joiden
varsat ovat alle kahden kuukauden ikdisid.

4.8 Yhteisvaikutukset muide n liéikevalmis teiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Valmiste estdé prostaglandiini F2-alfan ja oksitosiinin vaikutuksia.

B-adrenergiset salpaajat estiavit valmisteen vaikutusta.

Tehoste vaikutuksia, mukaan lukien useammin esiintyvit haittavaikutukset, kun valmistetta kdytetadn
samanaikaisesti B2-sympatomimeettisten valmisteiden, antikolinergisten aineiden ja metyylksantinien
kanssa.

Lisé4 rytmihdirididen riskié, jos valmistetta annetaan samanaikaisesti digitaalisglykosidien kanssa.



Sekd paikallisten etté yleisten anesteettien kdyton aikana ei voida sulkea pois verisuonten laajenemista
edelleen ja verenpaineen laskua, varsinkaan kéytettdessd yhdessa atropiinin kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Pumpun jokainen painallus tuottaa 4 ml valmistetta (0,100 mg klenbuterolihydrokloridia, vastaten 0,088
mg klenbuterolia).

Pumppu on valmisteltava kédyttokuntoon vain ennen ensimmaistd kdyttokertaa. Valmistele pumppu
painamalla sitd kahdesti ja hdvitd pumpusta tullut siirappi.
Kaikkea siséltéd ei ole mahdollista saada ulos toimitukseen kuuluvaa pumppua kéyttien.

Anna 4 ml valmistetta 125 kg painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa.
Tédmé vastaa 0,8 mikrogrammaa klenbuterolihydrokloridia/painokilo annettuna kahdesti vuorokaudessa
(0,7 mikrogrammaa klenbuterolia painokiloa kohti).

Siirappi on annettava rehuun sekoitettuna.
Hoidon kesto: 10-14 pdivaa akuuteissa tai subakuuteissa tiloissa kroonisissa tiloissa pidempi hoitoaika.
Jos oireet paranevat merkittavasti, annosta voidaan pienentdd puoleen noin 10 péivin kuluttua.

4.10 Yliannos tus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Klenbuterolihydrokloridin annostelu enintdén 4 kertaa hoitoannosta suurempina annoksina (suun kautta
annettuna) 90 vuorokauden ajan aiheutti beeta2-agonisteille tyypillisid, ohimenevid sivuvaikutuksia
(hikoilu, takykardia, lihasvapina), jotka eivét vaatineet hoitoa.

Vahingossa sattuneen yliannostuksen tapauksessa vastalddkkeend voidaan kayttda p-salpaajaa (kuten
esimerkiksi propranololia).

4.11 Varoaika

Teurastus: 28 vrk
Ei saa kiyttdd lypséville eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: selektiiviset beeta-2- reseptori agonistit
ATCvet -koodi : QR03CC13

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste sisdltdd klenbuterolihydrokloridia, joka on sympatomimeettinen amiini, joka sitoutuu
ensisijaisesti B2 adenergisiin reseptoreihin keuhkoputkien solukalvoissa. TAma tapahtuma aktivoi
adenylaattisyklaasientsyymin sileélihassoluissa, saaden ndin aikaan voimakkaita keuhkoputkia laajentavia
ominaisuuksia ja vdhentden hengitysteiden virtausvastusta. Syddmeen ja verisuoniin talld on hyvin pieni
vaikutus. Valmisteen on osoitettu estidvin histamiinin vapautumista keuhkojen syottdsoluista ja parantavan
varekarvapuhdistumaa hevosilla.

5.2 FarmakoKkine tiikka



Sen jilkeen kun valmistetta on annettu hevoselle suun kautta, klenbuteroli imeytyy hyvin ja
huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 2 tunnin kuluttua annostelusta. Vakaan tilan pitoisuudet plasmassa
saavutetaan 3-5 vuorokauden hoidon jilkeen ja ne vaihtelevat vililld 1,0 — 2.2 ng/ml.

Aine jakautuu nopeasti kudoksiin ja metaboloituu piddasiassa maksan kautta. Pd4asiallinen ekskretorinen
tuote on klenbuteroli ja noin 45 % annoksesta poistuu elimistostd muuttumattomana virtsassa. Munuaiset
erittdvat 70 — 91 % kokonaisannoksesta ja loput eliminoituvat ulosteessa (6 — 15 %).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Karbomeeri 974P

Sakkaroosi

Makrogoli 400

Glyseroli (85 %)

Etanoli (96 %)

Natriumhydroksidi

Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte ensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta

6.4. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ald sdilytd yli 25 °C. Sdilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

Aluminy/PE-kuumasaumalla sinetdity 355 mln HDPE-pullo ja ldpindkyvd HDPE-korkki. Valmiste
toimitetaan pahvikotelossa yhdessd moniosaisen mekaanisen pumppuannostelijan kanssa, jolla voidaan

antaa 4 ml valmistetta.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien liik evalmis teiden tai niis ta
periisin olevien jite materiaalie n hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettiva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

30244

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivaimaara: 14/02/2013.
Uudistamispdivamadra: 14/09/2017.

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{23/11/2021}



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Equipulmin vet. 25 mikrog/ml sirap till hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiv substans:

Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram

(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)

Hjilpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 2,02 mg

Propylparahydroxibensoat 0,26 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sirap
Klar, farglos sirap

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av luftviagssjukdom hos héstar dér luftvagsobstruktion som ett resultat av bronkospasm
och/eller ansamling av slem &r en bidragande faktor, och forbéttrad slembortforande forméaga dr onskvard.
Kan anvidndas ensamt eller som stddjande terapi.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas pa hidstar med kédnd hjartsjukdom.

Skall inte anvéndas vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

For anvindning under driktighet eller laktation se avsnitt 4.7.

4.4 Séirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sérskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

I sjukdomsfall atfoljt av bakteriell infektion rekommenderas administrering av antimikrobiella medel.
Vid glaukom far lakemedlet endast anvéindas efter en noggrann risk-nytta bedémning.



Sérskild forsiktighet bor vidtas vid halotananestesi eftersom hjartfunktionen kan visa 6kad kénslighet for
katekolaminer.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Denna produkt innehaller klenbuterolhydroklorid, en -agonist.

Skyddsutrustning som bestar av handskar skall anvidndas vid hantering av detta likemedel.
Vid oavsiktlig hudkontakt, tvétta drabbade omradet noggrant. Om irritation uppstar/kvarstar kontakta
lakare. Tvétta hinderna noga efter anvindning av produkten.

Var noga med att undvika 6gonkontakt. I hindelse av oavsiktlig dgonkontakt, spola noggrant med rent
vatten och kontakta lékare.

Atinte, drick inte och rok inte nir du anviinder Eikemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast likare och
visa denna information eller etiketten.

Personer som &r 6verkénsliga for klenbuterol skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Klenbuterol kan orsaka biverkningar sdsom svettningar (fradmst halsregionen), muskelryckningar,
takykardi, Iatt hypotension eller rastloshet. Dessa &r typiska for f-agonister och férekommer séllan.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

Om ldkemedlet anvénds under dréktighet, bor behandlingen avbrytas minst 4 dagar fore den forvintade
fodseln eftersom uteruskontraktioner kan hdmmas eller fodelse fordréjas under paverkan av likemedlet.
Eftersom klenbuterolhydroklorid utsondras i mjolk, ska produkten inte anvéndas till lakterande ston med
ol upp till tvd manaders alder.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Likemedlet motverkar effekterna av prostaglandin F2-a och oxytocin.
Lakemedlet motverkas av B-adrenerga blockerare.

Okade effekter inklusive mer frekventa biverkningar vid samtidig anvindning med beta2-
sympatomimetika, antikolinerga substanser och metylxantiner.

Okad risk for arytmier vid samtidig administrering med digitalisglykosider.

Om béde lokal och allmédn anestesianvinds kan ytterligare vasodilatation och blodtrycksfall inte uteslutas,
sérskilt vid anvindning i kombination med atropin.



4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Oral anvédndning.
Varje pumptryck ger 4 ml sirap (0,100 mg klenbuterolhydroklorid motsvarande 0,088 mg klenbuterol).

Fore forsta anvdandningen maste pumpen tryckas ner tva ganger. Fyll pumpen genom att trycka tva ganger
och kasta den sirap som kommer fram.

Det dr inte mojligt att {4 ut allt innehdll genom anvéndning av pumpen.

Ge 4 ml sirap per 125 kg kroppsvikt tva ginger dagligen.

Detta motsvarar tva dagliga administrationer av 0,8 mikrogram klenbuterolhydroklorid per kg kroppsvikt
(0,7 mikrogram klenbuterol per kg kroppsvikt).

Likemedlet blandas i foder.

Behandlingstid: 10-14 dagar vid akuta eller subakuta tillstdnd, under ldngre tid i kroniska fall. Om kliniska
tecken forbattras avsevirt kan dosen minskas med hélften efter cirka 10 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt
Doseringen av klenbuterolhydroklorid upp till 4 ganger den terapeutiska dosen (oralt) under en period av
90 dagar orsakade dvergaende biverkningar som &r typiska for f2-adrenerga agonister (svettningar,

hjartklappning, muskelryckningar). Biverkningarna krévde inte behandling.

I fall med oavsiktlig 6verdosering kan en beta-receptor-antagonist, saisom propranolol anvdndas som
antidot.

4.11 Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 28 dagar

Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjdlk for humankonsumtion.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: selektiv -2-adrenoreceptoragonist.
ATCvet-kod: QRO3CC13.

5.1 Farmakodynamis ka egenskaper

Produkten innehaller klenbuterolhydroklorid, som &r en sympatomimetisk amin som sérskilt binder till 2-
adrenoceptorer pa bronkiala cellmembran. Darmed aktiveras enzymet adenylatcyklas i glatta muskelceller
som darmed orsakar stark bronkvidgning och minskar luftvigsmotstdnd med minimala effekter pa
kardiovaskuldra systemet. Lakemedlet himmar histaminfrisdttning fran mastceller i lungorna och
forbattrar mukocilidr clearance av luftvigarna hos héstar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral tillforsel till hidst absorberades klenbuterol omedelbart och maximal plasmakoncentration erhélls
inom cirka 2 timmar efter administrering. Steady state-plasmakoncentrationer uppnés efter 3-5 dagars



behandling och dri intervallet fran 1,0 till 2,2 ng/ml.

Likemedlet distribueras snabbt i vivnad och metaboliseras huvudsakligen i levern. Klenbuterol utsondras
huvudsakligen of6rédndrad och omkring 45 % av dosen utsdndras oférdndrad i urinen. Njurarna utsondrar
70 till 91 % av den totala dosen, och resten elimineras via faeces (6 - 15 %).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat
Karbomer 974P

Sackaros

Macrogol 400

Glycerol (85 %)

Etanol (96 %)

Natriumhydroxid

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kédnda.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet efter det att inre forpackningen Oppnats forsta gangen: 3 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

355 ml HDPE flaska forseglad med aluminium/PE tétning och ett transparent HDPE lock.
Flaskan levereras i en kartong med en pump som levererar 4 ml per pumptryck.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
31303 Burgdorf, Tyskland



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30244

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2013-02-14
Datum for fornyat godkdnnande: 2017-09-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-11-23



