SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dilaterol 25 mikrogramov/ml sirup pre kone.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Klenbuterol hydrochlorid 25 mikrogramov
(ekvivalent k 22 mikrogramov klenbuterolu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Metylparaben (E218) 2,02 mg
Propylparaben (E216) 0,26 mg
Karbomér 974P

Sachar6za

Makrogol 400

Glycerol (85%)

Etanol (96%)

Hydroxid sodny

Cistena voda

Ciry bezfarebny sirup.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy
Kone.
3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba respira¢nych ochoreni U koni, kde je jednou z pri¢in obstrukcia dychacich ciest v dosledku
bronchospazmu a/alebo akumulacia hlienu a Ziaduce je lepsie mukocilidrne uvolfiovanie. Pouziva sa

samostatne alebo ako adjuvantna liecba.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u koni so zndmym ochorenim srdca.

Pre pouzitie pocas gravidity alebo laktacie, pozri Cast’ 3.7.




3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

V pripadoch sprevadzanych bakteridlnou infekciou sa odporuca podavanie antimikrobialnych latok.
V pripade glaukému sa smie liek pouzivat’ iba po starostlivom zvazeni prospechu/rizika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia by sa mali prijat’ v pripade halotanovej anestézie, pretoze funkcia
srdca moze vykazovat’ zvySenu citlivost’ na katecholaminy.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Tento liek obsahuje klenbuterol-hydrochlorid, ¢o je beta-agonista.

Pouzivajte ochranné rukavice, aby ste sa vyhli kontaktu s pokozkou. V pripade nahodného kontaktu
s pokozkou postihnuté miesto dokladne umyte. Ak d6jde k podrazdeniu alebo toto podrazdenie
pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc. Po pouziti lieku si dékladne umyte ruky.

Davajte pozor, aby nedoslo ku kontaktu s ocami. V pripade nahodného pozitia o¢i dokladne
vyplachnite ¢istou vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri pouzivani tohto lieku nejedzte, nepite a nefajcite. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte ihned’
lekarsku pomoc a ukéazte lekdrovi pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal..

Osoby so znamou precitlivenost'ou na klenbuterol by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym lickom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Zriedkavé nepokoj,

(u viac ako 1 ale menej ako 10 tachykardia, hypotenzia®,

z 10 000 liecenych zvierat): svalovy tras,
hyperhidroza”

“ mierna

® najmé v oblasti krku
Tieto neziaduce uCinky su typické pre B-agonisty.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pisomne;j
informaciie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita:
Ak sa pouziva pocas gravidity, musi byt lie¢ba preruSena minimalne 4 dni pred oCakavanym

porodom, pretoze pdsobenie lieku moze potlacit stahy maternice alebo predizit’ porod.

Laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.




Zriebi pocas laktacie prijima velké mnoZstvo mlieka v pomere k svojej Zivej hmotnosti. Pogas
laktacie preto nemozno s ur¢itost'ou vylucit’ €inok ucinnej latky vylucovanej mliekom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Liek antagonizuje G¢inky prostaglandinu F2-alfa a oxytocinu.

Liek je antagonizovany B-adrenergnymi blokatormi.

Nepodavat’ stiCasne s inymi B-adrenergnymi latkami.

Pri pouziti lokalnych aj celkovych anestetik nemozno vylucit’ d’alsiu cievnu dilataciu a pokles krvného
tlaku, a to najma ak sa pouziva v kombinacii s atropinom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.

Kazdé stlacenie pumpic¢ky doda 4 ml lieku (0,100 mg klenbuterol-hydrochloridu, ¢o zodpoveda
0,088 mg klenbuterolu).

Pumpicka sa musi pred prvym pouzitim naplnit’. Napliite pumpicku dvojitym stlacenim a ziskany

sirup odstraiite.

Pomocou dodanej pumpicky nie je mozné vyc¢erpat’ cely obsah.

Aplikujte 4 ml lieku na 125 kg Zivej hmotnosti dvakrat denne.

To zodpoveda podavaniu 0,8 mikrogramov klenbuterol-hydrochloridu na 1 kg Zivej hmotnosti dvakrat

denne.

Sirup by sa mal pridavat’ do krmiva.

Liecba by mala pokracovat tak dlho, ako je nutné.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Davky klenbuterol-hydrochloridu az v 4-nasobku terapeutickej davky (podavané peroralne) po dobu

90 dni spdsobili prechodné neziaduce G¢inky typické pre agonistov beta 2-adrenoreceptorov (potenie,

tachykardia, triaska), ktoré nevyzadovali oSetrenie.

V pripade nahodného predavkovania sa moézu ako antidotum pouzit’ B-blokatory (ako je propranolol).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 28 dni
Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujicich mlieko na l'udska spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QRO3CC13

4.2  Farmakodynamika

Liek obsahuje klenbuterol-hydrochlorid, ¢o je sympatomimeticky amin, ktory sa prednostne viaZe na

B2 adrenoreceptory na bunkovych membranach priedusiek. To nasledne aktivuje enzym
adenylatcyklazu v bunkach hladkej svaloviny, o vytvara intenzivne bronchodilatacné vlastnosti



a znizuje odpor dychacich ciest s minimalnym G¢inkom na kardiovaskularny systém. U lieku bolo
preukazané, ze inhibuje uvolfiovanie histaminu z zirnych buniek v pl'icach, a posiliiuje mukociliarne
uvolfiovanie u koni.

4.3  Farmakokinetika

Po peroralnom podani u koni sa klenbuterol rychlo vstrebava a dosahuje maximalnych plazmatickych
koncentracii v priebehu 2 hodin po podani. Ustalenej koncentracie v plazme sa dosiahne po 3-5 dioch
liecby a rozsah od 1,0-2,2 ng/ml.

Latka sa rychlo distribuuje v tkanivach a metabolizuje predovsetkym v peceni. Klenbuterol je hlavnym
produktom vylucovania a priblizne 45 % davky sa vyluCuje v nezmenenej podobe mocom. Oblicky
vylucuji 70-91 % z celkovej davky, zvySok sa vylucuje stolicou (6-15 %).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujtcej 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

355 ml HDPE f{Tasa uzatvorena hlinikovym/PE uzaverom alebo transparentnym HDPE vieckom. Liek
je dodavany v kartonovej $katuli s viacdielnou mechanickou pumpickou, ktora je schopna dodat’ 4 ml

lieku.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/069/DC/12-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/12/2012



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

| 04/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dilaterol 25 mikrogramov/ml

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Klenbuterol hydrochlorid 25 mikrogramov
(ekvivalent k 22 mikrogramov klenbuterolu)

3. VEEKOST BALENIA

355 ml fl'asa s davkovacou pumpickou

4. CIECOVE DRUHY

Kone.

(

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Na peroralne podanie, podavat’ s krmivom.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 28 dni
Nie je registrovany na pouzitie u laktujtcich zvierat produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Chranit’ pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/069/DC/12-S

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

PE fPasa

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dilaterol 25 mikrogramov/ml sirup

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Klenbuterol hydrochlorid 25 mikrogramov
(ekvivalent k 22 mikrogramov klenbuterolu)

3. CIECOVE DRUHY

Kone.

(

‘4. CESTY PODANIA

Na peroralne podanie, podavat’ s krmivom.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 28 dni
Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

\8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Dilaterol 25 mikrogramov/ml sirup pre kone.

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Klenbuterol hydrochlorid 25 mikrogramov

(ekvivalent k 22 mikrogramov klenbuterolu)

Pomocné latky:

Metylparaben (E218) 2,02 mg
Propylparaben (E216) 0,26 mg
Ciry bezfarebny sirup.

3. Cielové druhy
Kone.
4, Indikécie na pouZitie

Liecba respira¢nych ochoreni u koni, kde je jednou z pri¢in obstrukcia dychacich ciest v dosledku
bronchospazmu a/alebo akumulacia hlienu a Ziaduce je lepsie mukocilidrne uvoliovanie. Pouziva sa
samostatne alebo ako adjuvantna liecba.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u koni so zndmym ochorenim srdca.
Pre pouzitie pocas gravidity alebo laktacie, pozri ¢ast’,,Osobitné upozornenia®.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

V pripadoch sprevadzanych bakterialnou infekciou sa odporuca podavanie antimikrobialnych latok.
V pripade glaukému sa smie liek pouzivat’ iba po starostlivom zvaZeni prospechu/rizika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia by sa mali prijat’ v pripade halotanovej anestézie, pretoze funkcia
srdca moze vykazovat’ zvySenu citlivost’ na katecholaminy.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento liek obsahuje klenbuterol-hydrochlorid, ¢o je beta-agonista.

Pouzivajte ochranné rukavice, aby ste sa vyhli kontaktu s pokozkou. V pripade nahodného kontaktu

S pokozkou postihnuté miesto dokladne umyte. Ak dojde k podrazdeniu alebo toto podrazdenie
pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc. Po pouziti lieku si dokladne umyte ruky.

Davajte pozor, aby nedoslo ku kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i dokladne
vyplachnite ¢istou vodou a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri pouZzivani tohto licku nejedzte, nepite a nefajcite. V pripade nahodného pozitia vyhladajte ihned’
lekéarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal..

Osoby so znamou precitlivenost'ou na klenbuterol by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.




Gravidita:
Ak sa pouziva pocas gravidity, musi byt liecba preruSend minimalne 4 dni pred ocakdavanym
porodom, pretoze posobenie liecku moZze potlacit’ stahy maternice alebo predlzit’ pérod.

Laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.

Zriebi pocas laktacie prijima vel’ké mnoZstvo mlieka v pomere K svojej Zivej hmotnosti. Pogas
laktacie preto nemozno s ur¢itost'ou vylucit’ €inok ucinnej latky vylucovanej mliekom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Liek antagonizuje G¢inky prostaglandinu F2-alfa a oxytocinu.

Liek je antagonizovany B-adrenergnymi blokatormi.

Nepodavat stiCasne s inymi B-adrenergnymi latkami.

Pri pouziti lokalnych aj celkovych anestetik nemozno vylucit’ d’alsiu cievnu dilataciu a pokles krvného
tlaku, a to najmé ak sa pouziva v kombinacii s atropinom.

Predavkovanie:

Davky klenbuterol-hydrochloridu az v 4-nasobku terapeutickej davky (podavané peroralne) po dobu
90 dni spdsobili prechodné neziaduce G¢inky typické pre agonistov beta 2-adrenoreceptorov (potenie,
tachykardia, triaska), ktoré nevyzadovali oSetrenie.

V pripade ndhodného preddvkovania sa mézu ako antidotum pouzit’ B-blokatory (ako je propranolol).

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky
Zriedkavé nepokoj,
(u viac ako 1 ale menej ako 10 tachykardia (rychly srdcovy tep), hypotenzia (nizky krvny
z 10 000 lie¢enych zvierat): tlak)?,
svalovy tras,
hyperhidréza (nadmerné potenie)”
“mierna

® najmi v oblasti krku
Tieto neziaduce u€inky su typické pre B-agonisty.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

10
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Aplikujte 4 ml lieku na 125 kg Zivej hmotnosti dvakrat denne.

To zodpoveda podavaniu 0,8 mikrogramov Klenbuterol-hydrochloridu na 1 kg zivej hmotnosti dvakrat
denne.

Sirup by sa mal pridavat’ do krmiva.

Liecba by mala pokracovat tak dlho, ako je nutné.

9. Pokyn o spravnom podani

Kazdé stlacenie pumpicky doda 4 ml lieku (0,100 mg klenbuterol-hydrochloridu, ¢o zodpoveda
0,088 mg klenbuterolu).

Pumpicka sa musi pred prvym pouzitim naplnit’. Napliite pumpicku dvojitym stlacenim a ziskany
sirup odstraiite.
Pomocou dodanej pumpicky nie je mozné vycerpat’ cely obsah.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnitornosti: 28 dni
Nie je registrovany na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 3 mesiace.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/069/DC/12-S

355 ml HDPE {Tas$a uzatvorena hlinikovym/PE uzéverom alebo transparentnym HDPE vieCkom. Liek

je dodavany v kartonovej Skatuli s viacdielnou mechanickou pumpickou, ktora je schopna dodat’ 4 ml
lieku.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
04/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4841 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
SEVARON s.r.0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: : +420 608 034 166

17. DalSie informacie
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