BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Dilaterol vet. 25 mikrogram/ml sirap for hést

2. Sammansiittning
En ml innehéller:
Aktiv substans:
Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram
(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)
Hjalpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 2,02 mg
Propylparahydroxibensoat 0,26 mg

Klar, farglos sirap

3. Djurslag

Hast.

4. Anvindningsomriden

Behandling av luftviagssjukdom hos héstar med kramp i luftréren och/eller ansamling av slem, dér
man vill & en avslappning av muskulaturen kring luftréren och en forbéttrad slembortférande
formaga. Kan anvindas ensamt eller som tilldgg till annan behandling.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvénd inte till hastar med kénd hjartsjukdom.

For anvdndning under dréktighet eller laktation se avsnitt 6.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for siaker anvandning hos det avsedda djurslaget:

I sjukdomsfall &tf6ljt av bakteriell infektion kan veterindren ordinera dven antibiotika.

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

Sarskild forsiktighet bor vidtas vid sovning med halotan eftersom hjartfunktionen kan visa 6kad
kanslighet for katekolaminer.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for personer som ger likemedlet till djur:

Denna produkt innehéller klenbuterolhydroklorid, en beta-agonist.

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



Vid oavsiktlig hudkontakt, tvétta drabbade omradet noggrant. Om irritation uppstér / kvarstér kontakta
lakare. Tvatta hinderna noga efter anvéindning av produkten.

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

At inte, drick inte och rok inte nir du anvinder likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.
Personer med kénd 6verkdnslighet mot klenbuterol bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Driktighet:

Om likemedlet anvdnds under draktighet, bor behandlingen avbrytas minst 4 dagar fére den
forvintade fodseln eftersom livmodersammandragningar kan himmas eller fodelse fordrojas under
paverkan av likemedlet.

Digivning:
Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststillts under laktation.
Diande fol intar en stor méngd mjolk i forhéllande till sin kroppsvikt. Darfor kan det inte definitivt

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

Interaktioner med andra lidkemedel och Ovriga interaktioner:

Lakemedlet motverkar effekterna av prostaglandin F2-alfa och oxytocin. Likemedlet motverkas av
beta-adrenerga blockerare.

Det rekommenderas inte att anvidnda ldkemedlet i kombination med andra beta-adrenerga substanser.
Om béde lokal och allmén anestesi anvinds kan ytterligare vasodilatation och blodtrycksfall inte
uteslutas, sérskilt vid anvindning i kombination med atropin.

Overdosering:

Doseringen av klenbuterolhydroklorid upp till 4 ganger den terapeutiska dosen (oralt) under en period
av 90 dagar orsakade 6vergdende biverkningar som &r typiska for beta2-adrenerga agonister
(svettningar, hjértklappning, muskelryckningar). Biverkningar krivs inte behandling.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:

Inga kénda.

7. Biverkningar

Sallsynta Rastloshet

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Takykardi (Snabb hjértrytm), Hypotoni (14gt blodtryck)?
Muskelryckningar
Svéra svettningar®

a1att
®i huvudsak i nackomradet

Dessa biverkningar ér typiska for B-agonister.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller den lokala foretrddaren



for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Oral anvéndning.

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

Likemedlet blandas i foder.

Behandlingen ska fortsétta sa lange som kravs.

9. Réd om korrekt administrering

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

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

Det dr inte mojligt att 4 ut allt innehéll genom anvindning av pumpen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn

Ej godkénd for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet
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Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

47007

355 ml HDPE flaska forseglad med aluminium/PE téitning 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

2024-06-19

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederldnderna

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

Forellenweg 16

4841 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvigen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355




