PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinliddikkeeen nimi

Dilaterol vet. 25 mikrogrammaa/ml siirappi hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine
Klenbuterolihydrokloridi 25 mikrogrammaa
(vastaten 22 mikrogrammaa klenbuterolia)

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

Kirkas vériton siirappi

3. Kohde -eliinlajit
Hevonen.
4. Kaiyttoaiheet

Hevosen hengityselinsairaudet, joihin littyy hengitysteiden ahtaumaa ja/tai lisidntynyttd liman eritysti, ja
joissa nopeutunut liman poiskulkeutuminen on toivottavaa. Kéytetdin yksindén tai litdnnéishoitona.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Eisaakdyttaa hevosille, joilla tiedetddnolevan sydinsairaus.
Kéytto timeyden tai laktaation aikana: katso kohta 6.

6. Erityis varoitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdvttoon kohde-elidinlajilla:

Tapauksissa, joihin liittyy bakteeri-infektio, mikrobildékkeiden antaminen on suositeltavaa.
Glaukooman yhteydessd valmistetta saa kdyttdd vain huolellisen riskien ja hy6tyjen arvioinnin jélkeen.
Erityisiin varotoimiin on ryhdyttivd halotaanianestesian yhteydessd, koska syddmen toiminnassa voi
esiintyd lisidntynyttd herkkyyttd katekoliamiineille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tamé valmiste siséltdd klenbuterolihydrokloridia, joka on beeta-agonisti.
Kéytd kisineitd ihokosketuksen vilttdmiseksi. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue




huolellisesti. Jos drsytystd esiintyy taijos se jatkuu, kddnny ladkdrin puoleen. Pese kiddet hyvin valmisteen
kéayttdmisen jilkeen.

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

Ali sy, juo tai polta tupakkaa titd valmistetta kiyttiessisi. Jos vahingossa nielet valmistetta, kiizinny
vilittdmasti 1ddkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid klenbuterolille, tulee valttaa kosketusta eldinliikkeen

kanssa.

Tineys:

Jos valmistetta kéytetdén tineyden aikana, hoito on keskeytettdvd vihintddn 4 vuorokautta ennen
laskettua varsomisaikaa, koska valmisteen vaikutuksesta kohdun supistukset voivat jadda pois tai
synnytys saattaa pitkittya.

Laktaatio:

Eldinlddkkeen turvallisuutta laktaation aikana eiole selvitetty. Imeva varsa nielee suuren tilavauden
maitoa suhteessa senruumiinpainoon. Néin ollen ei voida tiysin poissulkea maitoon erittyneen
vaikuttavan aineen vaikutuksia imevéddn varsaan laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Valmiste estdd prostaglandiini F2-alfan ja oksitosiinin vaikutuksia.

B-adrenergiset salpaajat estdvét valmisteen vaikutusta.

Ali anna valmistetta samanaikaisesti muiden beeta-adrenergistenaineiden kanssa. Seki paikallisten etti
yleisten anesteettien kiyton aikana ei voida sulkea pois verisuonten laajenemista edelleen ja verenpaineen
laskua, varsinkaan kdytettdessé yhdessé atropiinin kanssa.

Yliannostus:

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

Vahingossa sattuneen yliannostuksen tapauksessa vastalidkkeeni voidaankayttid - salpaajaa (kuten
esimerkiksi propranololia).

Merkittavat vhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Harvinainen Levottomuus
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta Takykardia (syddmen tihedlyontisyys), hypotensio
eldimestd): (verenpaineen lasku)?

Lihasvapina

Hyperhidroosi (runsas hikoilu)®

2 lievd
b piddasiassa kaulan alueella

Némé haittatapahtumat ovat tyypillisid B-agonisteille.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi pakkausselosteessa, tai



olet sitd micltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkérillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Suun kautta.

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 niin kauan kuin on tarpeen.

9. Annos tusohjeet

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

Pumppu on valmisteltava kiyttokuntoon vain ennen ensimmaistd kayttokertaa. Valmistele pumppu
painamalla sitd kahdesti ja hdvitd pumpusta tullut siirappi.
Kaikkea sisdltod eiole mahdollista saadaulos toimitukseen kuuluvaa pumppua kéyttiden.

10.  Varoajat

Teurastus: 28 vrk
Ei saa kayttdd lypséville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali sdilytd yli 25 °C. Siilytd valolta suojassa.

AlA kiiyti titd eliinkidkettd viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivaméadralld tarkoitetaan kuukauden viimeisté
péivaa,

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta

12.  Erityisetvarotoimet hiivittimiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn paikallisia

palauttamisjérjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjirjestelmii.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinliddkkeiden luokittelu

Eldinlddkeméadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 30246

Alumiini/PE-kuumasaumalla tai lipindkyvalli HDPE-korkilla sinetdity 355 mlin HDPE-pullo. Pullo on
pakattu pahvikoteloon moniosaisen mekaanisen pumppuannostelijan kanssa. Y hdestd pumppuannostelijan
painalluksesta saa 4 ml eldinlidketta.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

16.02.2024

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 ESPOO

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Dilaterol vet. 25 mikrogram/ml sirap for hést

28 Sammans iittning

En ml mnehaller:

Aktiv substans:

Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram
(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)
Hjilpimnen:

Methylparahydroxybensoat (E218) 2,02 mg
Propylparahydroxybensoat 0,26 mg

Klar, farglos sirap

3. Djurslag

Hast.

4. Anvindningsomriden

Behandling av luftvigssjukdom hos héstar med kramp 1 luftréren och/eller ansamling av slem, ddr man vill fa
en avslappning av muskulaturen kring luftrren och en forbéttrad slembortférande férmaga. Kan anvindas
ensamteller somtilligg till annanbehandling.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Anvind mte till histar med kind hjartsjukdom.
For anvindning under driktighet eller laktation se avsnitt 6.

6. Séirskilda varningar

Sarskilda forsiktichetsatgidrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

I sjukdomsfall atfoljit avbakteriell infektion kan veterindren ordinera dvenantibiotika.

Vid glaukom (gron starr) far likemedlet endast anvdndas efter ennoggrann risk-nytta bedémning av
veteriniren.

Sérskild forsiktighet bor vidtas vid sdvning med halotan eftersom hjirtfunktionen kan visa 6kad kénslighet for
katekolaminer.

Séarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:




Denna produkt innehéller klenbuterolhydroklorid, en beta-agonist.

Skyddsutrustning som bestar av handskar ska anvéndas vid hantering avdetta likemedel.
Vid oavsiktlig hudkontakt, tvétta drabbade omradet noggrant. Omirritation uppstar / kvarstér kontakta
lakare. Tvétta hinderna noga efter anvindning av produkten.

Varnoga med attundvika Ogonkontakt. Vid oavsiktlig Ogonkontakt, spola noggrant med rent vatten och
uppsok likare.

Atinte, drick inte ochrék inte nir 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.

Driktighet:

Om likemedlet anvinds under dréktighet, bor behandlingen avbrytas minst 4 dagar fore den forviantade
fodseln eftersom livmodersammandragningar kan himmas eller fodelse fordrdjas under paverkanav

lakemedlet.

Digivning:

Sékerheten for detta likemedel har inte faststillts under laktation.

Diande ol intar en stor mangd mjolk i forhallande till sin kroppsvikt. Darfor kan det inte defmnitivt

uteslutas att den aktiva substansen som utsondras i mjolken kan ha paverkan pé folet.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Likemedlet motverkar effekterna avprostaglandin F2-alfa och oxytocin. Likemedlet

motverkas av beta-adrenerga blockerare.

Detrekommenderas inte att anvénda likemedlet i kombination med andra beta-adrenerga substanser.

Om béde lokal och allmédn anestesianvénds kan ytterligare vasodilatation och blodtrycksfall inte uteslutas,
sérskilt vid anviandning ikombination med atropin.

Overdosering:

Doseringen av klenbuterolhydroklorid upp till 4 gdnger den terapeutiska dosen (oralt) under en period av
90 dagar orsakade dvergaende biverkningar som &r typiska for beta2-adrenerga agonister (svettningar,
hjartklappning, muskelryckningar). Biverkningar krivs inte behandling.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:

Inga kénda.

2 Biverkningar

Séllsynta Rastloshet

(1till 10 av 10 000 behandlade djur): Takykardi (Spabb hjartrytm), Hypotoni (lagt blodtryck)
Muskelryckningar

Svara svettningar®

Aatt



®i huvudsak i nackomradet
Dessa biverkningar ér typiska for f-agonister.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett likemedel.
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
laikemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsélining eller den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)
Oral anvindning.

Ge 4 ml sirap per 125 kg kroppsvikt tva ganger dagligen.
Detta motsvarar tva dagliga doserav 0,8 mikrogram klenbuterolhydroklorid per kg kroppsvikt.

Likemedlet blandas i foder.

Behandlingen ska fortsétta sa linge som krévs.

9. Réd om korrekt adminis trering

Varje pumptryck ger4 ml syrup (0,100 mg klenbuterolhydroklorid motsvarande 0,088 mg klenbuterol).

Fore forsta anvindningen maste pumpen tryckas nertva ganger. Fyll pumpen genom atttrycka tva ganger
och kasta den sirap som kommer fram.
Detérinte majligt att faut allt innehéll genom anvidndning av pumpen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn

Ej godkénd for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk foér humankonsumtion.
11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Skyddas mot ljus.

Anvénd inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen 1 enlighet
med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinidr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 30246

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.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

16.02.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsélining:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Linnoitustie 4

02600 Esbo

Finland

Tel.: +358 (0)22510500



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

