CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Klenbuterolu chlorowodorek 25 mikrograméw

(co odpowiada 22 mikrogramom klenbuterolu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,02 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,26 mg
Karbomer 974P

Sacharoza
Makrogol 400
Glicerol (85%)
Etanol (96%)

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Przezroczysty, bezbarwny syrop

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie chorob uktadu oddechowego u koni w przypadku podejrzenia niedroznosci drog
oddechowych na skutek skurczu oskrzeli i/lub nagromadzenia §luzu jako czynnika sprawczego oraz w
przypadku wskazania do poprawy klirensu §luzowo-rzeskowego. Moze by¢ stosowany jako jedyny lek

lub jako lek wspomagajacy.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u koni z chorobami serca.

Stosowanie w czasie cigzy lub laktacji, patrz punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

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

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

Szczegoblne srodki ostroznosci powinny zosta¢ zachowane w przypadku znieczulenia halotanem,
poniewaz czynno$¢ serca moze charakteryzowac si¢ zwigkszong wrazliwos$cig na katecholaminy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Produkt zawiera chlorowodorek klenbuterolu, beta-agonistg.

Nalezy zaktada¢ rekawiczki w celu uniknigcia kontaktu ze skorg. Po przypadkowym kontakcie ze
skora nalezy umy¢ zanieczyszczong okolicg. W przypadku wystapienia/utrzymywania si¢
podraznienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Po uzyciu produktu doktadnie umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu z oczami. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy je przemy¢ czysta
woda i zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

W trakcie stosowania produktu nie spozywac pokarmoéw, nie pi¢ i nie pali¢. Po przypadkowym
polknigciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke

informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na klenbuterol powinny unikaé kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Rzadko Niepokoj;
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Tachykardia, Hipotensja®;
zwierzat): Drzenie migéni;
Hiperhydroza®
"nieznaczna

® glownie w okolicy szyi

Te zdarzenia niepozadane sg typowe dla B-agonistow.



Zglaszanie zdarzenia niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosSci

Cigza:

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

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone.
Zrebak ssacy spozywa duza ilosé mleka w stosunku do masy ciata. Dlatego podczas laktacji nie mozna
zdecydowanie wykluczy¢ wptywu substancji czynnej, ktora przenikneta do mleka na ssacego zrebaka.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do podania doustnego.
Kazde naci$ni¢cie 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$ni¢cie i usun wydobyty syrop.
Nie jest mozliwe wydobycie calej zawarto$ci przy uzyciu dotaczonej pompki.

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

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

Syrop nalezy dodawa¢ do pokarmu.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dawki chlorowodorku klenbuterolu 4-krotnie przekraczajace dawke lecznicza (podawanie doustnie)
podawane przez okres 90 dni powodowatly przejSciowe zdarzenia niepozadane typowe dla agonistow
beta2-adrenoreceptora (poty, tachykardia, drzenie migsni) nie wymagajace leczenia.

W razie przypadkowego przedawkowania jako odtrutke mozna zastosowaé B-bloker (taki jak
propranolol).



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 28 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QR03CC13

4.2 Dane farmakodynamiczne

Produkt zawiera chlorowodorek klenbuterolu, ktory jest aming o wlasciwosciach
sympatykomimetycznych, ktora preferencyjnie wiaze si¢ z B2 adrenoreceptorami na btonach

komorkowych oskrzeli. To nastepnie aktywuje enzym cyklaze adenylowa w komoérkach migsni
gladkich, w ten sposob zapewnia silny efekt rozszerzenia oskrzeli oraz zmniejszenia oporu uktadu
oddechowego z minimalnym wptywem na uktad sercowo-naczyniowy. Produkt hamowat uwalnianie
histaminy z mastocytéw pluc oraz zwigkszat klirens Sluzowo-rzgskowy u koni.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u koni, klenbuterol jest fatwo wchtaniany i maksymalne stezenie w osoczu krwi
osigga w ciggu 2 godzin po podaniu. Stan ustalonego stgzenia w surowicy osigga po 3-5 dniach
leczenia i znajduje si¢ w zakresie 1,0 — 2,2 ng/ml.

Substancja jest szybko rozprowadzana w tkankach i metabolizowana gléwnie w watrobie. Klenbuterol
jest gtownym produktem koncowym i okoto 45% dawki wydalane jest w postaci niezmienionej z
moczem. Nerki wydalajg 70-91% calkowitej dawki, a pozostata czgs¢ wydalana jest z katem (6-15%).
5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka 355 ml z HDPE z uszczelnieniem z aluminium/PE lub przezroczystym wieczkiem z HDPE.

Produkt jest dostarczany w pudetku tekturowym z wielosktadnikowa mechaniczng pompka dozujaca,
ktora jest w stanie dostarczy¢ 4 ml produktu.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2289/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/06/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

