1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dilaterol vet. 25 mikrogrammaa/ml siirappi hevoselle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksiml sisdltdd:

Vaikuttava aine:

Klenbuterolihydrokloridi 25 mikrogrammaa
(vastaten 22 mikrogrammaa klenbuterolia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirilline n koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eldinliikkeen annos telemiseksi
oikein

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 2,02 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,26 mg
Karbomeeri 974P

Sakkaroosi

Makrogoli 400

Glyseroli (85 %)

Etanoli (96 %)

Natriumhydroksidi

Puhdistettu vesi

Kirkas, véritén siirappi

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Hevonen.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosen hengityselinsairaudet, joihin liittyy hengitysteiden ahtaumaa ja/tai lisidntynyttd liman
eritystd, ja joissa nopeutunut liman poiskulkeutuminen on toivottavaa. Kéytetdan yksindén tai

lLitdnnédishoitona.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttda hevosille, joilla tiedetdén olevan sydidnsairaus.

Kéytto tineyden tai laktaation aikana, ks. kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset




Ei ole.
3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Tapauksissa, joihin liittyy bakteeri-infektio, mikrobilidkkeiden antaminen on suositeltavaa.
Glaukooman yhteydesséd valmistetta saa kdyttad vain huolellisen riskien ja hy6tyjen arvioinnin jilkeen.
Erityisiin varotoimiin on ryhdyttdvé halotaanianestesian yhteydessi, koska syddmen toiminnassa voi
esiintyd lisiantynyttd herkkyyttd katekoliamiineille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tama valmiste sisédltdd klenbuterolihydrokloridia, joka on beeta-agonisti.
Kéyti kisineitd thokosketuksen vilttimiseksi. Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese alue
huolellisesti. Jos drsytystd esiintyy taijos se jatkuu, kddnny lddkarin puoleen. Pese kddet hyvin

valmisteen kéyttdmisen jélkeen.

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

Ali sy®, juo tai polta tupakkaa titi valmistetta kiiyttiessisi. Jos vahingossa nielet valmistetta, kidnny
vilittomasti ladkérin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipédéllys.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid klenbuterolille, tulee vilttdd kosketusta eldinldskkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Harvinainen Levottomuus
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Takykardia, hypotensio®
cldimestd): Lihasvapina
Hyperhidroosi®
? lievd

b pddasiassa kaulan alueella
Namai haittatapahtumat ovat tyypillisid [-agonisteille.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Timeys:
Jos valmistetta kdytetddn tineyden aikana, hoito on keskeytettava véhintdén 4 vuorokautta ennen

laskettua varsomisaikaa, koska valmisteen vaikutuksesta kohdun supistukset voivat jadda pois tai
synnytys saattaa pitkittya.



Laktaatio:

Eldinlidkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty. Imevé varsa nielee suuren tilavuuden
maitoa suhteessa sen ruumiinpainoon. Niin ollen ei voida tdysin poissulkea maitoon erittyneen
vaikuttavan aineen vaikutuksia imevééin varsaan laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset
Valmiste estdi prostaglandiini F2-alfan ja oksitosiinin vaikutuksia.

p-adrenergiset salpaajat estivit valmisteen vaikutusta.

Ali anna valmistetta samanaikaisesti muiden beeta-adrenergisten aineiden kanssa.

Seka paikallisten ettd yleisten anesteettien kdyton aikana ei voida sulkea pois verisuonten laajenemista
edelleen ja verenpaineen laskua, varsinkaan kiytettdessa yhdessa atropiinin kanssa.

3.9. Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

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

Pumppu on valmisteltava kdyttokuntoon vain ennen ensimméistd kéyttokertaa. Valmistele pumppu
painamalla sitd kahdesti ja hdvitd pumpusta tullut siirappi.

Kaikkea siséltéd ei ole mahdollista saada ulos toimitukseen kuuluvaa pumppua kiyttien.

Anna 4 ml valmistetta 125 kg painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa.

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

Siirappi on annettava rehuun sekoitettuna.

Hoitoa jatketaan nin kauan kuin on tarpeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)
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 kéyttdd B-salpaajaa (kuten
esimerkiksi propranololia).

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 28 vrk

Ei saa kéyttaa lypsdville eldimille, joiden maitoa kiytetdan elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1. ATCvet-koodi: QR03CC13

4.2 Farmakodynamiikka



Valmiste siséltdd klenbuterolihydrokloridia, joka on sympatomimeettinen amiini, joka sitoutuu
ensisijaisesti 32 adrenergisiin reseptoreihin keuhkoputkien solukalvoissa. Tédmé tapahtuma aktivoi
adenylaattisyklaasientsyymin siledlihassoluissa, saaden ndin aikaan voimakkaita keuhkoputkia
laajentavia ominaisuuksia ja vihentden hengitysteiden virtausvastusta. Syddmeen ja verisuoniin tilla
on hyvin pieni vaikutus. Valmisteen on osoitettu estdvén histamiinin vapautumista keuhkojen
syottosoluista ja parantavan virekarvapuhdistumaa hevosilla.

4.3 Farmakokinetiikka

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 paddasiassa maksan kautta. Pd4asiallinen
ekskretorinen tuote on klenbuteroli ja noin 45 % annoksesta poistuu elimistdstd muuttumattomana
virtsassa. Munuaiset erittdvit 70 — 91 % kokonaisannoksesta ja loput eliminoituvat ulosteessa (6 —
15 %).

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

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

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali sailyti yli 25 °C. Siilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisépakkauksen kuvaus

Alumiini/PE-kuumasaumalla tai lipindkyvélla HDPE-korkilla sinetéity 355 mln HDPE-pullo. Pullo
on pakattu pahvikoteloon moniosaisen mekaanisen pumppuannostelijan kanssa. Yhdesté

pumppuannostelijan painalluksesta saa 4 ml eldinlddketta.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetdédn lidkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji seké kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Le Vet Beheer B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



30246

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntamispaivamaara: 07.03.2013

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.02.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméadrays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dilaterol vet. 25 mikrogram/ml sirap for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram
(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)

Hjilpimne (n):

Kyvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammans attning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Metylparahydroxibensoat (E218)

2,02 mg

Propylparahydroxibensoat

0,26 mg

Karbomer 974P

Sackaros

Makrogol 400

Glycerol (85 %)

Etanol (96 %)

Natriumhydroxid

Renat vatten

Klar, farglos sirap

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hist.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av luftvigssjukdom hos héstar dér luftvigsobstruktion som ett resultat av bronkospasm
och/eller ansamling av slem &r en bidragande faktor, och forbéttrad slembortférande formaga &r

onskvird. Kan anvindas ensamt eller som stodjande terapi.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Anvind inte till hdstar med kdnd hjartsjukdom.

For anvindning under driktighet eller laktation se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar




Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

I sjukdomsfall &tfoljt av bakteriell infektion rekommenderas administrering av antimikrobiella medel.
Vid glaukom far likemedlet endast anvidndas efter en noggrann risk-nytta bedémning.

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

Sarskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Denna produkt innehaller klenbuterolhydroklorid, en B-agonist.

Skyddsutrustning som bestar av handskar ska anvéndas vid hantering av detta likemedel.

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvdtta drabbade omradet noggrant. Om irritation uppstar/kvarstir kontakta
lakare. Tvétta hinderna noga efter anvindning av produkten.

Var noga med att undvika 6gonkontakt. Vid oavsiktlig dgonkontakt, spola noggrant med rent vatten
och uppsok likare.

Atinte, drick inte och rdk inte nér du anviinder likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kind 6verkédnslighet mot klenbuterol bor undvika kontakt med likemedlet.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Séllsynta Rastloshet

. . . | Takykardi, hypotoni®
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): Muskelryckningar

Svéra svettningar®

it
5§ huvudsak inackomradet

Dessa biverkningar ér typiska for f-agonister.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkidnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:

Om likemedlet anvinds under dréktighet, bor behandlingen avbrytas minst 4 dagar fore den
forviantade fodseln eftersom uteruskontraktioner kan himmas eller fodelse fordrdjas under paverkan av
lakemedlet.

Laktation:



Sékerheten for detta likemedel har inte faststéllts under laktation.

Diande fol intar en stor méngd mjolk i forhallande till sin kroppsvikt. Darfor kan det inte definitivt
uteslutas att den aktiva substansen som utséndras i mjolken, kan ha paverkan pa folet.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Likemedlet motverkar effekterna av prostaglandin F2-a och oxytocin.

Likemedlet motverkas av f-adrenerga blockerare.

Det rekommenderas inte att anvinda likemedlet i kombination med andra f-adrenerga substanser.
Om bade lokal och allmdn anestesianvénds kan ytterligare vasodilatation och blodtrycksfall inte
uteslutas, sarskilt vid anvandning i kombination med atropin.

3.9 Administreringsvigar och dosering

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

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

Det dr inte mdjligt att fa ut allt innehdll genom anvindning av pumpen.

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

Detta motsvarar tvéa dagliga administrationer av 0,8 mikrogram klenbuterolhydroklorid per kg

kroppsvikt.

Lékemedlet blandas i foder.

Behandlingen ska fortsétta sé linge som krévs.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéarder och motgift)

Doseringen av klenbuterolhydroklorid upp till 4 ganger den terapeutiska dosen (oralt) under en period

av 90 dagar orsakade 6vergaende biverkningar som é&r typiska for f2-adrenerga agonister (svettningar,

hjértklappning, muskelryckningar). Biverkningarna krdvde inte behandling.

Vid oavsiktlig 6verdosering kan en a B-blockerare (sdsom propranolol) anvéndas som motgift.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindninge n av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn

Ej godkédnd for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QR0O3CC13

4.2 Farmakodynamik



Produkten innehéller klenbuterolhydroklorid, som ar en sympatomimetisk amin som sarskilt binder till
2-adrenoceptorer pa bronkial cellmembran. Darmed aktiveras enzymet adenylat cyklas i glatta
muskelceller som diarmed orsakar stark bronkvidgning och minskar luftvigsmotstind med minimala
effekter pa kardiovaskulira systemet. Lékemedlet himmar histaminfriséttning frén mastceller i
lungorna och forbattrar mukociliir clearance av luftvédgarna hos héstar.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral tillforsel till hidst absorberades Klenbuterol omedelbart och maximal plasmakoncentration
erhalls inom cirka 2 timmar efter administrering. Steady state-plasmakoncentrationer uppnas efter 3-5
dagars behandling och dri intervallet fran 1,0 till 2,2 ng/ml.

Liakemedlet distribueras snabbt i vivnad och metaboliseras huvudsakligen i levern. Klenbuterol
utsondras huvudsakligen of6rdndrad och omkring 45 % av dosen utsondras ofordndrad i1 urinen.
Njurarna utsondrar 70 till 91 % av den totala dosen, och resten elimineras via faeces (6 - 15%).

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30246



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 07.03.2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.02.2024

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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