PAKKAUSSELOSTE

Equipulmin vet. 25 mikrog/ml siirappi he vosille

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

Myvyntiluvan haltija ja erfin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equipulmin vet. 25 mikrog/ml siirappi hevosille
klenbuterolihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET
Yksiml sisaltda:
Vaikuttava aine

Klenbuterolihydrokloridi 25 mikrog
(vastaten 22 mikrog klenbuterolia)

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

Kirkas, vériton siirappi.
4. KAYTTOAIHEET

Hevosen hengityselinsairaudet, joihin littyy hengitysteiden ahtaumaa ja/tai lisdéntynyttd liman eritysti, ja
joissa nopeutunut liman poiskulkeutuminen on toivottavaa. Kéytetddn yksinédén tai liitinndishoitona.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvén yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttdd hevosille, joilla tiedetdén olevan sydidnsairaus.
Kaytto tineyden tai laktaation aikana, ks. kohta 12.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

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



Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldén 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 eldint)

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissa pakkausselosteessa, tai olet siti
mieltd ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldmldakérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Hevonen

8. ANNOSTUS,ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Pumppu on valmisteltava kéyttokuntoon vain ennen ensimmaéistd kédyttokertaa. Valmistele pumppu
painamalla sitd kahdesti ja hdvitd pumpusta tullut siirappi.

Kaikkea siséltod ei ole mahdollista saada ulos toimitukseen kuuluvaa pumppua kéyttden.

Anna 4 ml valmistetta 125 kg painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa.

Tama vastaa 0,8 mikrogrammaa klenbuterolihydrokloridia/painokilo annettuna kahdesti vuorokaudessa

(0,7 mikrogrammaa klenbuterolia painokiloa kohti).

Hoidon kesto: 10—14 piivda akuuteissa tai subakuuteissa tiloissa, kroonisissa tiloissa pidempi hoitoaika.
Jos oireet paranevat merkittdvisti, annosta voidaan pienentid puoleen noin 10 pdivin kuluttua.

Siirappi on annettava rehuun sekoitettuna.

9. ANNOSTUSOHJEET

Eldimille. Suun kautta, annetaan rehuun sekoitettuna.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

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

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Ali sdilytd yli 25 °C. Sdilytid valolta suojassa.

Ali kilyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn EXP jalkeen. Erdéntymispéivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd padivaa.



Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 3 kuukautta.
12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Tapauksissa, joihin littyy bakteeri-infektio, mikrobildékkeiden antaminen on suositeltavaa.
Glaukooman yhteydessé valmistetta saa kdyttaa vain huolellisen riskien ja hydtyjen arvioinnin jilkeen.
Erityisiin varotoimiin on ryhdyttivé halotaanianestesian yhteydessi, koska syddmen toiminnassa voi
esiintyd lisidntynyttd herkkyyttd katekoliamiineille kuten klenbuteroli.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Tama valmiste sisdltdd klenbuterolihydrokloridia, joka on beeta-agonisti.

Kéyté kisineitd thokosketuksen vilttdmiseksi. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue
huolellisesti. Jos drsytysté esiintyy taijos se jatkuu, kddnny ladkarin puoleen. Pese kddet hyvin valmisteen
kéyttdmisen jilkeen.

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

Ali sy®, juo tai polta tupakkaa titd valmistetta kilyttiessisi. Jos valmistetta on nielty vahingossa, on
hakeuduttava vilittomasti lddkarin hoitoon ja naytettava tatd pakkausta terveydenhoidon ammattilaiselle.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid klenbuterolille, tulee vilttdd kosketusta eldinldékevalmisteen kanssa.

Tiineys ja imetys:

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

Koska klenbuterolihydrokloridi erittyy maitoon, valmistetta ei tule kiyttds imettdville tammoille, joiden
varsat ovat alle kahden kuukauden ik&isid.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kerro eldinlaédkarille, jos hevonen kdyttdd muita ldakkeita.

Valmiste estdd prostaglandiini F2-alfan ja oksitosiinin vaikutuksia.

B-adrenergiset salpaajat estivit valmisteen vaikutusta.

Tehostettuja vaikutuksia, mukaan lukien useammin esiintyvét haittavaikutukset, kun valmistetta kiytetdan
samanaikaisesti 32-sympatomimeettisten valmisteiden, antikolinergisten aineiden ja metyyliksantaanien
kanssa.

Lisda rytmihdirididen riskid, jos valmistetta annetaan samanaikaisesti digitaalisglykosidien kanssa.

Seka paikallisten ettd yleisten anesteettien kéyton aikana ei voida sulkea pois verisuonten laajenemista
edelleen ja verenpaineen laskua, varsinkaan kéytettdessi yhdessé atropiinin kanssa.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

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

Vahingossa sattuneen yliannostuksen tapauksessa vastalidkkeend voidaan kiyttdd B-salpaajaa (kuten
esimerkiksi propranololia).




Y hteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

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

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
23.11.2021
15. Muut tiedot

Pahvikotelo, johon on pakattu alumiini/PE-kuumasaumalla sinetdity 355 mln HDPE-pullo ja lipindkyva
HDPE-korkki sekd moniosainen mekaaninen pumppuannostelija.



BIPACKSEDEL
Equipulmin vet. 25 mikrog/ml sirap till hést
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCHADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséilining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf, Tyskland

2% DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equipulmin vet. 25 mikrog/ml sirap till hést
Klenbuterolhydroklorid

3. DEKLARATION AVAKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:

Aktiv substans:

Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram
(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)

Hjilpimnen:
Methylparahydroxibensoat (E218) 2,02 mg
Propylparahydroxibensoat 0,26 mg

Klar, farglos sirap.
4. ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av luftvigssjukdom hos histar med kramp i luftréren och/eller ansamling av slem, dir man
vill f4 en avslappning av muskulaturen kring luftréren och en forbéttrad slembortférande formaga. Kan
anviandas ensamt eller som tilligg till annan behandling.

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas pa hidstar med kidnd hjartsjukdom.
Skall inte anvéndas vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne.
For anvindning under driktighet eller laktation se avsnitt 12.

6. BIVERKNINGAR



Klenbuterol kan orsaka biverkningar sdsom svettningar (frédmst halsregionen), muskelryckningar, snabb
hjartrytm, lagt blodtryck eller rastloshet. Dessa ar typiska for denna typ av likemedel (beta-agonister) och
forekommer séllan.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

Om du observerar allvarliga biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

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

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

Det dr inte mojligt fa ut allt innehdll genom anvandning av pumpen.

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

Detta motsvarar tva dagliga doser 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 léngre tid i kroniska fall. Om
sjukdomstecken forbéttras avsevirt kan dosen minskas med hélften efter cirka 10 dagar.

9. ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING
Liakemedel for djur. For oral (via munnen) anvindning, ges med foder.
10. KARENSTIDER

Kott och slaktbiprodukter: 28 dagar
Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.



Forvaras vid hogst 25 °C.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.
Haéllbarhet efter det att flaskan Gppnats forsta gangen: 3 méanader.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

I sjukdomsfall atfoljt av bakteriell infektion kan veterindren ordinera dven antibiotika.

Vid glaukom (gron starr) far likemedlet endast anvéndas efter en noggrann risk-nytta bedémning av
veteriniren.

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

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Denna produkt innehaller klenbuterolhydroklorid, en beta-agonist.
Skyddsutrustning som bestar av handskar skall anvéndas vid hantering av detta likemedel.
Vid oavsiktlig hudkontakt, tvitta drabbade omradet noggrant. Om irritation uppstar/kvarstar kontakta

lakare. Tvétta hinderna noga efter anvindning av produkten.

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

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

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

Driktighet och digivning:

Om likemedlet anvdnds under driaktighet, bor behandlingen avbrytas minst 4 dagar fore den forvantade
fodseln eftersom livmodersammandragningar kan hdmmas eller fodelse fordrdjas under paverkan av
likemedlet.

Eftersom klenbuterolhydroklorid utsdndras i mjolk, ska produkten inte anvéndas till lakterande ston med
ol upp till tva ménaders alder.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner

Tala om for veterindren om histen anvdnder andra likemedel.
Lakemedlet motverkar effekterna av prostaglandin F2-alfa och oxytocin.
Liakemedlet motverkas av beta-adrenerga blockerare.



Okade effekter inklusive mer frekventa biverkningar vid samtidig anvéindning med beta2-
sympatomimetika, antikolinerga substanser och metylxantiner.
Okad risk for arytmier vid samtidig administrering med digitalisglykosider.

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

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Doseringen av klenbuterolhydroklorid upp till 4 ganger den terapeutiska dosen (oralt) under en period av
90 dagar orsakade dvergiende biverkningar som é&r typiska for beta2-adrenerga agonister (svettningar,
hjartklappning, muskelryckningar). Biverkningarna krivde inte behandling. I fall med oavsiktlig
overdosering kan en beta-receptor-antagonist, sésom propranolol anvindas som antidot.

Blandbarhetsproblem:

Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2021-11-23

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 355 ml HDPE flaska forseglad med aluminium/PE titning och ett transparent HDPE lock.
Levereras med en pump som levererar 4 ml per pumptryck.



