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ULOTKA INFORMACYJNA
Dilaterol 25 mikrograméw/ml syrop dla koni

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4841 SJ Raamsdonksveer

Holandia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dilaterol 25 mikrograméw/ml syrop dla koni
Dilaterol 25 micrograms/ml syrup for horses (AT, BE, CZ, ES, HU, IE, IT, LU, PT, RO, SK, UK)
Dilaterol vet. 25 micrograms/ml syrup for horses (FL, IS, NO, SE)
Dilaterol vet. (DK)
Dilaterol 22 micrograms/ml syrup for horses (FR)

Klenbuterolu chlorowodorek

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna
Klenbuterolu chlorowodorek 25 mikrograméow

(co odpowiada 22 mikrogramom klenbuterolu)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,02 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,26 mg
WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie choréb uktadu oddechowego u koni w przypadku podejrzenia niedroznosci droég oddechowych
na skutek skurczu oskrzeli i/lub nagromadzenia §luzu jako czynnika sprawczego oraz w przypadku



wskazania do poprawy klirensu §luzowo-rzgskowego. Moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub jako lek
wspomagajacy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancje¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u koni z chorobami serca.

Stosowanie w czasie ciazy lub laktacji patrz punkt 12.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Klenobuterol moze wywota¢ dzialania niepozadane w postaci potow (gtéwnie w okolicy szyi), drzenie
mie¢$ni, tachykardie, hipotensj¢ lub niepokdj. Sa one typowe dla B-agonistow i wystepuja rzadko.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego.
Kazde nacisnigcie pompki dostarcza 4 ml produktu (0,100 mg chlorowodorku klenbuterolu, co odpowiada
0,088 mg klenbuterolu).

Pompke nalezy przygotowac do uzytku tylko przed jej pierwszym uzyciem. Uruchom pompke poprzez
dwukrotne jej naci$nigcie i usun wydobyty syrop.

Nie jest mozliwe wydobycie catej zawarto$ci przy uzyciu dotagczonej pompki.

Stosowac 4 ml produktu na 125 kg masy ciala dwa razy dziennie.

Ilo$¢ ta odpowiada podaniu dwa razy dziennie 0,8 mikrograméw chlorowodorku klenbuterolu na kilogram
masy ciata.

Syrop nalezy dodawa¢ do pokarmu.

Leczenie powinno by¢ kontynuowane tak dtugo, jak to konieczne.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wylacznie dla zwierzat. Do podawania doustnego wraz z pokarmem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 28 dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci znajdujacego si¢ na opakowaniu po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadkach przebiegajacych z zakazeniem bakteryjnym zalecane jest zastosowanie produktow
przeciwbakteryjnych.

W przypadku jaskry produkt moze by¢ stosowany wytacznie po doktadnej ocenie bilansu ryzyka do
korzysci.

Szczegodlne $rodki ostroznosci powinny zosta¢ zachowane w przypadku znieczulenia halotanem, poniewaz
czynnos$¢ serca moze charakteryzowac si¢ zwickszong wrazliwos$cia na katecholaminy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt zawiera chlorowodorek klenbuterolu, beta-agoniste.

Nalezy zaklada¢ r¢kawiczki w celu uniknigcia kontaktu ze skérg. W razie przypadkowego kontaktu ze
skorg nalezy umy¢ zanieczyszczong okolice. W przypadku wystapienia/utrzymywania si¢ podraznienia
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Po uzyciu produktu doktadnie umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu nalezy je przemy¢
czysta woda i skontaktowac si¢ z lekarzem.

W trakcie stosowania produktu nie spozywac¢ pokarmow, nie pic i pali¢. W razie przypadkowego
polknigcia nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Osoby ze znang nadwrazliwo$cig na klenbuterol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Ciaza i laktacja

Jezeli produkt stosowany jest w czasie ciazy, jego podawanie musi zosta¢ przerwane na minimum 4 dni
przed spodziewanym terminem porodu, poniewaz pod jego wplywem skurcze macicy moga zostac
zniesione lub pordd moze sig¢ przedtuzac.



Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone podczas laktacji.
Zrebak ssacy spozywa duzg ilo§¢ mleka w stosunku do masy ciata. Dlatego podczas laktacji nie mozna
zdecydowanie wykluczy¢ wptywu substancji czynnej, ktora przenikneta do mleka na ssacego zrebaka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt wykazuje dzialanie antagonistyczne w stosunku do prostaglandyny F2-alfa i oksytocyny.
Dziatanie produktu antagonizowane jest przez leki blokujace receptory B-adrenergiczne.

Nie stosowac¢ jednoczes$nie z innymi lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne.

Podczas jednoczesnego stosowania lekow znieczulajacych (dziatajacych miejscowo i og6lnie), nie mozna
wykluczy¢ dalszego rozszerzenia naczyn krwiono$nych i spadku ci$nienia krwi, szczeg6lnie w potaczeniu
z atroping.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

Dawki chlorowodorku klenbuterolu 4-krotnie przekraczajace dawke lecznicza (podawane doustnie)
podawane przez okres 90 dni powodowaty przej$ciowe dziatania niepozadane typowe dla agonistow
beta2-adrenoreceptora (poty, tachykardia, drzenie migs$ni) nie wymagajace leczenia.

W razie przypadkowego przedawkowania jako odtrutke mozna zastosowac f-bloker (taki jak
propranolol).

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

1 butelka po 355 ml

Butelka z HDPE z uszczelnieniem z Aluminium/PE lub zamknigciem z HDPE oraz pompka dozujaca w
tekturowym pudetku.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia



