PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dilaterol vet. 25 mikrogram/ml sirap for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:

Aktiv substans:

Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram
(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Metylparahydroxibensoat (E218) 2,02 mg
Propylparahydroxibensoat 0,26 mg
Karbomer 974P

Sackaros

Makrogol 400

Glycerol (85 %)

Etanol (96 %)

Natriumhydroxid

Renat vatten

Klar, farglds sirap

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av luftvagssjukdom hos héstar dar luftvégsobstruktion som ett resultat av bronkospasm
och/eller ansamling av slem &r en bidragande faktor, och forbattrad slembortforande formaga ar

Onskvard. Kan anvéndas ensamt eller som stédjande terapi.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till hastar med kand hjéartsjukdom.

For anvandning under draktighet eller laktation se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar




Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

| sjukdomsfall atfoljt av bakteriell infektion rekommenderas administrering av antimikrobiella medel.
Vid glaukom far lakemedlet endast anvandas efter en noggrann risk-nytta bedémning.

Sarskild forsiktighet bor vidtas vid halotananestesi eftersom hjartfunktionen kan visa dkad kanslighet
for katekolaminer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Denna produkt innehéller klenbuterolhydroklorid, en 3-agonist.

Skyddsutrustning som bestér av handskar ska anvandas vid hantering av detta lakemedel.

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvétta drabbade omradet noggrant. Om irritation uppstar/kvarstar kontakta
lakare. Tvétta handerna noga efter anvandning av produkten.

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

At inte, drick inte och rok inte nar du anvénder likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kand dverkanslighet mot klenbuterol bér undvika kontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Séllsynta Rastldshet

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur): | Takykardi, hypotoni?
Muskelryckningar
Svara svettningar®

2 |att
bj huvudsak i nackomréadet

Dessa biverkningar &r typiska for 3-agonister.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Dréktighet:

Om lakemedlet anvands under draktighet, bor behandlingen avbrytas minst 4 dagar fore den
forvantade fodseln eftersom uteruskontraktioner kan hammas eller fodelse fordréjas under paverkan
av lakemedlet.

Laktation:



Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under laktation.

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

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Lakemedlet motverkar effekterna av prostaglandin F2-a och oxytocin.

Likemedlet motverkas av f-adrenerga blockerare.

Det rekommenderas inte att anvidnda lakemedlet i kombination med andra [3-adrenerga substanser.
Om bade lokal och allman anestesi anvands kan ytterligare vasodilatation och blodtrycksfall inte
uteslutas, sérskilt vid anvandning i kombination med atropin.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.

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

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

Det ar inte mojligt att fa ut allt innehall genom anvéndning av pumpen.

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

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

kroppsvikt.

Lakemedlet blandas i foder.

Behandlingen ska fortsatta sa lange som kravs.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

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

hjartklappning, muskelryckningar). Biverkningarna krévde inte behandling.

Vid oavsiktlig 6verdosering kan en B-blockerare (sasom propranolol) anvandas som motgift.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn

Ej godkéand for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QRO3CC13

4.2  Farmakodynamik



Produkten innehaller klenbuterolhydroklorid, som &r en sympatomimetisk amin som sarskilt binder till
B2-adrenoceptorer pa bronkial cellmembran. Darmed aktiveras enzymet adenylat cyklas i glatta
muskelceller som darmed orsakar stark bronkvidgning och minskar luftvagsmotstand med minimala
effekter pa kardiovaskulara systemet. Lakemedlet hammar histaminfrisattning fran mastceller i
lungorna och forbattrar mukociliar clearance av luftvégarna hos héstar.

4.3  Farmakokinetik

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

Lakemedlet distribueras snabbt i vavnad och metaboliseras huvudsakligen i levern. Klenbuterol

utséndras huvudsakligen of6éréandrad och omkring 45 % av dosen utsondras oférandrad i urinen.
Njurarna utsondrar 70 till 91 % av den totala dosen, och resten elimineras via faeces (6 - 15%).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

47007



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2013-06-13

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-04-08

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

