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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmobronchal 0,03 mg/ml solucdo injectavel para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia activa:
Cloridrato de clenbuterol 0,03 mg
equivalente a 0,026 mg de clenbuterol

Excipientes:
Alcool benzilico 10,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.
Solugdo limpida incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (equinos ndo destinados para consumo humano)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de doengas respiratdrias em equinos onde a obstrucdo das vias aéreas devido a espasmos
bronquicos e/ou acumulagdo de muco € um factor contribuinte sendo desejavel uma melhoria da
clearance mucociliar. O medicamento veterinario devera ser administrado em isolado ou como terapia
coadjuvante, em:
e Infecgoes agudas, sub-agudas e crdnicas, onde a presenca de muco e/ou microorganismos pode
estimular os espasmos bronquicos ou causar obstru¢do das vias aéreas e, como tal, aumentar a
resisténcia respiratoria. Por exemplo, bronquites, bronquiolites e broncopneumonias isoladas ou
associadas com influenza equina, doengas respiratorias virais.
e Alergias respiratorias agudas, subagudas e cronicas.
e Doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC).

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano
O medicamento veterinario ¢ um simpaticomimético e, como tal, é considerado um medicamento com
accao dopante.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacdo em animais
Nao aplicavel.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Aquando da administragdo do medicamento veterinario, a pessoa que o administra ndo pode comer,
beber ou fumar. Apds a administracdo lavar imediatamente a pele contaminada com agua limpa e
sabao.

A auto-injeccdo acidental podera causar taquicardia e temores. Estes efeitos poderdo ser revertidos
pelo uso de um B-bloqueador ndo selectivo como o propranolol.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo e se possivel evitar conduzir.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Reaccgdes adversas tipicas dos agonistas dos adrenoreceptores-f3, tais como suores (principalmente na
regido do pescogo), tremor muscular, aumento do batimento cardiaco (taquicardia), ligeira hipotensao
podendo ocorrer inquietacdo. Foi também observado um aumento intermitente dos niveis séricos de
CPK (mas que ndo tém significancia patologica).

Estes efeitos desaparecem em poucas horas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Em animais gestantes, o tratamento com este medicamento veterinario deve ser interrompido, na data
prevista para o parto, visto que a substancia activa pode influir no decorrer do mesmo devido as suas
propriedades inibidoras das contrac¢des uterinas.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

O medicamento veterinario nao deve ser administrado simultaneamente com outras substincias beta-
adrenérgicas. O medicamento veterindrio pode antagonizar ou enfraquecer os efeitos da
prostaglandina F,-a e da oxitocina no utero. O cloridrato de clenbuterol é um agonista -adrenérgico e
como tal € antagonizado por agentes bloqueadores [-adrenérgicos.

4.9 Posologia e via de administraciao

O medicamento veterindrio devera ser administrado na dose de 0,8ug de cloridrato de clenbuterol por
Kg de peso vivo, duas vezes por dia, o que equivale aproximadamente a 2,7 ml de medicamento
veterinario por 100 Kg de peso vivo, por injec¢@o intravenosa.
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A duracdo média do tratamento deverad ser de 10 dias, tendo em conta que estara sempre sujeita a
diversos factores (tipo e duracdo da persisténcia da doenca, origem, curso, etc), mas, em qualquer
caso, recomenda-se um periodo minimo de 5 dias de tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Com a administracao intravenosa até 5 vezes a dose terapéutica, observou-se unicamente um aumento
da frequéncia cardiaca.

Se por engano ou desconhecimento ocorrer intoxicacdo ou sobredosagem com o medicamento
veterindrio com consequente sintomatologia, devem ser administradas substancias -bloqueadoras que
antagonizem a ac¢do estimulante B-adrenérgica da preparagao.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Nao administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Adrenérgicos para uso sistémico (agonistas selectivos dos
adrenoreceptores beta-2)
Codigo ATCVet: QRO3CC13

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O cloridrato de clenbuterol ¢ um agente terapéutico que actua directamente nos receptores
simpaticomiméticos-3,, sendo utilizado como broncodilatador especifico no tratamento de doengas
respiratorias. A sua acc¢ao farmacoldgica € fornecida pela ligacao selectiva a adrenoreceptores-3, nas
membranas celulares e subsequente activacdo da enzima adenil-ciclase nas células musculares lisas. A
activacdo da adenil-ciclase resulta na conversao do ATP em AMP ciclico, que € o principal segundo
mensageiro resultante da activagdo de receptores-f. O mecanismo de acgdo do cloridrato de
clenbuterol descrito resulta numa rapida resposta terap&utica.

O cloridrato de clenbuterol manifesta um potente efeito broncolitico, efeito mediado pela activacao
preferencial dos receptores-, das membranas celulares do musculo liso bronquico. Isto resulta no
relaxamento do musculo liso bronquico, diminuindo a resisténcia ao ar. Para além disso o cloridrato
de clenbuterol tem demonstrado inibir a libertagdo de histamina, por inducao antigénica, das células
basais dos tecidos e de potenciar a fungdo mucociliar e, consequentemente, a expectoragio.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apods a administrag@o intravenosa em equinos, o cloridrato de clenbuterol distribui-se rapidamente
pelos tecidos, sendo primariamente metabolizado no figado. A substancia mae, clenbuterol, representa
o metabolito principal e mais de 45 % da dose excretada pela urina corresponde ao clenbuterol na sua
forma inalterada. A eliminacdo plasmatica do clenbuterol ocorre em varias fases, com uma média de
semi-vida de eliminacdo final na ordem das 10-20 horas. A maior parte da dose administrada ¢
excretada pelos rins (70-91 %) e o restante pelas fezes (cerca 6-15 %).
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio.

Alcool benzilico.

Acido cloridrico 1 N.

Agua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades

Nao descritas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

A solugdo incolor apresenta-se em frascos de vidro tipo I, para injectaveis, de cor ambar, com rolhas
de borracha bromobutilica e seladas com capsulas de aluminio com abertura. O frasco contém 50 ml

de solucdo injectavel.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

299/01/10NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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Data da primeira autorizagdo: 12/07/1991

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmobronchal 0,03 mg/ml solucdo injectavel para equinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Cloridrato de clenbuterol 0,03 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos (equinos nao destinados para consumo humano)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de doencgas respiratorias em equinos onde a obstrugdo das vias aéreas devido a espasmos
bronquicos e/ou acumulacdo de muco é um factor contribuinte sendo desejavel uma melhoria da
clearance mucociliar. O medicamento veterinario devera ser administrado em isolado ou como terapia
coadjuvante.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: intravenosa.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A INJECCAO ACIDENTAL E PERIGOSA - ANTES DE UTILIZAR LEIA O FOLHETO
INFORMATIVO.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A.LM. n° 299/01/10NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

| 18. OUTRAS INFORMACOES

Representante local em Portugal

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecudrios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmobronchal 0,03 mg/ml solucdo injectavel para equinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cloridrato de clenbuterol 0,03 mg

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administrag¢do: intravenosa.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A.LM. n°: 299/01/10NFVPT

9.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Spasmobronchal 0,03 mg/ml solucdo injectavel para equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Responsavel pela libertagdo de lote:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus 26, Can Parellada

08228 Terrassa (Barcelona)
Espanha

Ou

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

24106 Kiel

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmobronchal 0,03 mg/ml solucdo injectavel para equinos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém 0,03 mg de cloridrato de clenbuterol (equivalente a 0,026 mg de clenbuterol), 10 mg
de alcool benzilico e outros excipientes qbp.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de doengas respiratdrias em equinos onde a obstrucdo das vias aéreas devido a espasmos
bronquicos e/ou acumulagdo de muco é um factor contribuinte sendo desejavel uma melhoria da
clearance mucociliar. O medicamento veterinario devera ser administrado em isolado ou como terapia
coadjuvante, em:

o InfecgOes agudas, sub-agudas e cronicas, onde a presenca de muco e/ou
microorganismos pode estimular os espasmos bronquicos ou causar obstrugao das
vias aéreas e, como tal, aumentar a resisténcia respiratoria. Por exemplo, bronquites,
bronquiolites e broncopneumonias isoladas ou associadas com influenza equina,
doengas respiratérias virais.
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o Alergias respiratorias agudas, subagudas e cronicas.
o Doenga pulmonar obstrutiva croénica (DPOC).

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Reacgoes adversas tipicas dos agonistas dos adrenoreceptores-f3, tais como suores (principalmente na
regido do pescog¢o), tremor muscular, aumento do batimento cardiaco (taquicardia), ligeira hipotensao
podendo ocorrer inquietagdo. Foi também observado um aumento intermitente dos niveis séricos de
CPK (mas que ndo t€m significancia patoldogica).

Estes efeitos desaparecem em poucas horas.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos (equinos nao destinados para consumo humano)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deverd ser administrado na dose de 0,8ug de cloridrato de clenbuterol por
Kg de peso vivo, duas vezes por dia, o que equivale aproximadamente a 2,7 ml de medicamento
veterinario por 100 Kg de peso vivo, por injec¢do intravenosa.

A duracdo média do tratamento devera ser de 10 dias, tendo em conta que estara sempre sujeita a
diversos factores (tipo e duragdo da persisténcia da doenca, origem, curso, etc), mas, em qualquer
caso, recomenda-se um periodo minimo de 5 dias de tratamento.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Evitar a contaminagao do medicamento veterinario durante a administragao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacao
Nao aplicavel.

Utilizacao durante a gestacio e lactagio

Em animais gestantes, o tratamento com este medicamento veterinario deve ser interrompido, na data
prevista para o parto, visto que a substancia activa pode influir no decorrer do mesmo devido as suas
propriedades inibidoras das contrac¢des uterinas.

Interac¢cdoes medicamentosas e outras formas de interaccio

O medicamento veterinario nao deve ser administrado simultaneamente com outras substincias beta-
adrenérgicas. O medicamento veterindrio pode antagonizar ou enfraquecer os efeitos da
prostaglandina F,-o e da oxitocina no utero. O cloridrato de clenbuterol ¢ um agonista -adrenérgico e
como tal ¢ antagonizado por agentes bloqueadores [-adrenérgicos.

Adverténcias para cada espécie-alvo
O medicamento veterinario ¢ um simpaticomimético e, como tal, é considerado um medicamento com
accdo dopante.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Aquando da administragdo do medicamento veterinario, a pessoa que o administra ndo pode comer,
beber ou fumar. Ap6s a administragdao lavar imediatamente a pele contaminada com agua limpa e
sabao.

A auto-injeccdo acidental podera causar taquicardia e temores. Estes efeitos poderdo ser revertidos
pelo uso de um B-bloqueador nao selectivo como o propranolol. Em caso de auto-injeccao acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo e se possivel
evitar conduzir.

Incompatibilidades
N3o descritas.

Sobredosagem

Com a administracdo intravenosa até 5 vezes a dose terapéutica, observou--se unicamente um aumento
da frequéncia cardiaca.

Se por engano ou desconhecimento ocorrer intoxicagdo ou sobredosagem com o medicamento
veterinario com consequente sintomatologia, devem ser administradas substancias -bloqueadoras que
antagonizem a accdo estimulante B-adrenérgica da preparagao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Dire¢do-Geral de Alimentaciio e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisiio do texto em Fevereiro 2018
Pégina 16 de 17



aVv

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no lixo
ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a proteccao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
50 ml

A.IM. n.°: 299/01/10NFVPT

Para quaisquer informagoes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

REPRESENTANTE LOCAL DO TITULAR DA AIM:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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