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“zi"rt_eﬁaé’:lr B 1 Rezumatul caracteristicilor produsului

1. DJENUMIREA PRODUSULUIV MEDICINAL VETERINAR
Dilaterol 25 micrograme/ml sirop pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa

Clorhidrat de clenbuterol 25 micrograme
(corespunzator la 22 micrograme clenbuterol)

Conservanti: _
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 2,02 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,26 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

sirop 4
Sirop limpede, incolor

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul afectiunilor respiratorii la cai, la care se considera c& obstructia cailor
aeriene datorata bronhospasmului si/sau acumularii de mucus este un factor care
contribuie, fiind de dorit ameliorarea clearance-ului mucociliar. A se utiliza singur sau ca

terapie adjuvanta.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre

excipienti. ‘
Nu se utilizeaza pentru cai cu boala cardiaca cunoscuta.
Pentru utilizarea n perioada de gestatie sau lactatie vezi sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta



Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In cazurlle insotite de infectie bactenana se recomanda administrarea de medicamente

antimicrobiene.
In cazul glaucomului, produsul trebuie utilizat numai dupa o evaluare atenta a balantei

beneficiu -risc.
Trebuie luate precautii speciale in cazul anesteziei cu halotan, deoarece funchonarea :

inimii poate prezenta sensibilitate crescuta la catecolamine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Acest produs contine clorhidrat de clenbuterol, un beta-agonist.

Purtati manusi pentru a evita contactul cu pielea. In caz de contact accidental cu pielea,
spalati bine zona afectata. Daca apare/persista iritatia, solicitati sfatul medicului. Spalati-

va bine mainile dupa utilizarea produsului.

Aveti grija s3 evitati contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti ochii
cu multa apa curata si solicitati sfatul medicului.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs. In cazul
ingerarii accndentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati profesmmstuluu din

domeniul sanatatii prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clenbuterol trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Clenbuterolul poate determina reactii adverse cum sunt sudoratia (in special in zona
gatului), tremorul muscular, tahlcardla o usoara hupotensnune sau agltatle Acestea sunt

tipice pentru B-agonisti si apar rar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Daca se utilizeaza in perioada de gestatie, tratamentul trebuie oprit cu cel putin 4 Zzile
Tnainte de momentul preconizat pentru fatare, deoarece pot fi anulate contractiile uterine
sau poate fi prelungit travaliul sub influenta acestuia.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul antagonizeaza efectele prostaglandinei F2-alfa si ale oxitocinei.
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e Produsul este antagonizat de medicamentele blocante B-adrenergice.

Nu se administreaza concomitent cu alte medicamente beta-adrenergice.
In timpul utilizarii de anestezice locale si generale, nu se poate exclude dilatatia
vasculara suplimentara si scaderea tensiunii arteriale, in special Tn cazul utilizarii in

asociere cu atropina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare orala.
Fiecare apasare a pompei elibereaza 4 ml de produs (0,100 mg de clorhidrat de

clenbuterol, echivalent cu 0,088 mg clenbuterol).

Pompa trebuie amorsatd numai Tnainte de prima utilizare. Amorsati pompa apasand de

.- doua ori si aruncati siropul extras.

Nu se poate extrage intregul continut utilizand pompa furnizata.

Se administreaza 4 ml de produs/ 125 kg greutate corporald, de doua ori pe zi.
Acesta este echivalentul administrérii de doua ori pe zi a 0,8 micrograme de clorhidrat

de clenbuterol / kg greutate corporala.

Siropul trebuie adaugat in furaj.

Tratamentul trebuie continuat cat timp este necesar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot-uri), dupa caz

Doze de clorhidrat de clenbuterol de pana la 4 ofi doza terapeutica (administrate oral)

pe o perioada de 90 zile au determinat reactii adverse tranzitorii tipice pentru
agonistiireceptorilor beta 2-adrenergici (sudoratie, tahicardie, tremor muscular), care nu

au necesitat tratament.

In caz de supradozare accidental, se poate utiliza ca antidot un B-blocant (cum este
propranololul).

4.11 Timp de asteptare

carne si organe — 28 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum

uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: agonisti selectivi ai receptorilor beta-2- adrenergwn codul
veterinar ATC: QR03CC13

5.1 Proprietati farmacodinamice



Produsul contine clorhidrat de clenbuterol, care este o amina simpatomimetica ce se
leaga preferential de receptorii B2-adrenergici de pe membranele celulare ale bronhiilor.

Acest lucru activeaza ulterior enzima adenilat ciclaza din celulele muschilor netezi,
furnizand astfel proprietati intens bronhodilatatoare si scazand rezustenta cailor aeriene
cu efect minim asupra sistemului cardiovascular. S-a demonstrat ca acest produs inhiba“
eliberarea histaminei din mastocitele din plamani si amplifica clearance-ul mucociliar la

cai.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orala la cai, clenbuterolul se absoarbe rapid, iar concentratiile
plasmatice maxime se ating in interval de 2 ore de la dozare. Concentratiile plasmatice
la starea de echilibru se ating dupa 3-5 zile de tratament si variaza in intervalul

1,0 - 2,2 ng/ml.

Substanta se distribuie rapid in tesuturi si este metabolizata in principal de catre ficat.
Clenbuterolul este produsul de excretie principal, aproximativ 45% din doza fiind
eliminata sub forma nemaodificata Tn urind. Rinichii excretd 70 — 91% din doza totala,

cantitatea ramasa fiind eliminata in fecale (6 - 15%).
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil
Carbomer 974P

Zaharoza

Macrogol 400

Glicerina (85%)

Alcool etilic (96%)

Hidroxid de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medlcmal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani
Perioada de valablhtate dupa prlma deschldere a ambalajulm primar: 3 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

’
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A nﬁhse pastra la temperatura mai mare de 25°C. A se proteja de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din PETD de 355 mi sigilat termic cu sigiliu din aluminiu/PE si capac transparent,
din PEID. Produsul este furnizat intr-o cutie de carton cu o pompa mecanica dozatoare
multi-componenta, care poate elibera 4 ml de produs.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRI TEXTULUI
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1. Etichetare

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| Cutie de carton ,

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Dilaterol 25 micrograme/ml sirop pentru cai
Clorhidrat de clenbuterol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $IAALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Clorhidrat de clenbuterol - 25 micrograme
(corespunzator la 22 micrograme clenbuterol)

Conservanti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 2,02 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,26 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA |

HE

Sirop

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

flacon de 355 ml cu pompa dozatoare

[5. SPECII TINTA _ |

Cai

[6.  INDICATIE (INDICATII) | | | B

Tratamentul afectiunilor respiratorii la cai, la care se considera ca obstructia cailor
aeriene datorata bronhospasmului si/sau acumularii de mucus este un factor care
contribuie, fiind de dorit ameliorarea clearance-ului mucociliar. A se utiliza singur sau ca

terapie adjuvanta.



Cititi proépectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utlllzare orala admlnlstrat cu furaje.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum

uman.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII | l

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 3 luni.

Dupa deschidere, se va utiliza pana la...

r11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C. A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate Tn conférmitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar

[14. MENTIUNEA A NU SE LASA LAINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeméana copiilor.

' [15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Le Vet Beheer B.V.

peY



RCLER Wﬁéenweg 7
3421 TV Oudewater
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din PE '

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI ME.DICINAL VETERINAR j

Dilaterol 25 micrograme/mi sirop pentru cai.
Clorhidrat de clenbuterol '

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:

Clorhidrat de clenbuterol 25 micrograme
(corespunzator la 22 micrograme clenbuterol)

Conservanti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 2,02 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,26 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

flacon de 355 ml cu pompa dozatoare

[5.  SPECII TINTA |

Cai

[6.  INDICATIE (INDICATII) | [

Tratamentul afectiunilor respiratorii la cai, la care se considera ca obstructia cailor
aeriene datorata bronhospasmului si/sau acumularii de mucus este un factor care
contribuie, fiind de dorit ameliorarea clearance-ului mucociliar. A se utiliza singur sau ca

terapie adjuvanta.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

ﬁ- MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE
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[8. TIMP DE ASTEPTARE | ]

Carne si organe: 28 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum

uman.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII - | |

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 3 luni.

Dupa deschidere, se va utiliza pana la...

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ' J

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C. A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala

| 14. MENTIUNEA A NU SE LASA LAINDEMANA COPIILOR” | |

A nu se lasa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda



[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie {numar} ‘
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'PROSPECT

Dilaterol 25 micrograme/ml sirop pentru cai.

1.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL
. PENTRU ELIBERAREA SERIILOR 'DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4841 SJ Raamsdonksveer

QOlanda

" 2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dilaterol 25 micrograme/ml sirop pentru cai.
Clorhidrat de clenbuterol :

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I AALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substanta activa

Clorhidrat de clenbuterol 25 micrograme
(corespunzétor la 22 micrograme clenbuterol)

Conservanti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 2,02 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,26 mg

4.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul afectiunilor respiratorii la cai, la care se considera ca obstructia cailor

~ aeriene datorata bronhospasmului si/sau acumularii de mucus este un factor care

contribuie, fiind de dorit ameliorarea clearance-ului mucociliar. A se utiliza singur - -sau
ca terapie adjuvanta.



5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza Tn caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti. ' ' ’
Nu se utilizeaza pentru cai cu boala cardiaca cunoscuta.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante aflate aproape de termen.

6. REACTII ADVERSE

Clenbuterolul poate determina reactii adverse cum sunt sudoratia (in special in zona
gatului), tremurul muscular, tahicardia, o usoara hipotensiune sau agitatie. Acestea sunt

tipice pentru B-agonisti si apar rar.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIHTINTA |

Cai

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare orala. .
Fiecare apasare a pompei elibereaza 4 ml de produs (0,100 mg de clorhidrat de
clenbuterol, echivalent cu 0,088 mg clenbuterol).

Pompa trebuie amorsata numai inainte de prima utilizare. Amorsati pompa apasand de

doud ori si aruncati siropul extras. ‘
Nu se poate extrage intregul continut utilizand pompa furnizata.

Se administreaza 4 ml de produs / 125 kg greutate corporala, de doua ori pe zi.
Acesta este echivalentul administrarii de doua ori pe zi a 0,8 micrograme de clorhidrat
de clenbuterol / kg greutate corporala.

Siropul trebuie adaugat in furaje.

Tratamentul trebuie continuat cat timp este necesar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Numai pentru uz veterinar. Pentru utilizare orala, administrat cu furaje.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile



o
“Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum

‘uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista. _

Precautii speciale pentru utilizare la animale
in cazunle insotite de infectié bacteriana se recomanda administrarea de medicamente

antimicrobiene.
Tn cazul glaucomului produsul trebuie utilizat numai dupa o evaluare atenta a balantei

beneficiu- risc-.
Trebuie luate precautii speciale in cazul anesteziei cu halotan, deoarece functionarea

inimii poate prezenta sensibilitate crescuta la catecolamine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

Acest produs contine clorhidrat de clenbuterol, un beta-agonist.

Purtati manusi pentru a evita contactul cu pielea. In caz de contact accidental cu pielea,
spalati bine zona afectata. Daca apare/persista iritatia, solicitati sfatul medicului. Spalati-
va bine mainile dupa utilizarea produsului.

Aveti grija s3 evitati contactul cu ochii. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti ochii
cu multd apa curata si solicitati sfatul medicului.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs. Tn cazul
ingerarii acmdentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati profesnomstulw din

domeniul sanatatii prospectul produsului.
Persoanele cu hlpersenSIbllltate cunoscuta la clenbuterol trebuie sa evute contactul cu

produsul medicinal veterinar.

Ufilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Daca se utilizeaza in perioada de gestatie, tratamentul trebuie oprit cu cel putin 4 zile
inainte de momentul preconizat pentru fatare, deoarece pot fi anulate contractiile uterine

sau poate fi prelungit travaliul sub influenta acestuia.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Produsul antagonizeaza efectele prostaglandinei F2-alfa si ale oxitocinei.
Produsul este antagonizat de medicamentele blocante B-adrenergice.

Nu se administreazd concomitent cu alte medicamente beta-adrenergice.



In timpul utilizarii de anestezice locale si generale, nu se poate exclude dilatatia
vasculara suplimentara si scaderea tensiunii arteriale, Tn specnal in cazul utilizarii in

asociere cu atropina.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Doze de clorhidrat de clenbuterol de pana la 4 ori doza terapeutica (administrate oral)
pe o perioada de 90 zile au determinat reactii adverse tranzitorii tipice pentru agonisti ai
receptorilor beta2-adrenergici (sudoratie, tahicardie, tremor muscular), care nu au

necesitat tratament.
In caz de supradozare accndentala se poate utiliza ca antidot un B-blocant (cum este

propranololul).

Incompatibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAUA DESEURILOR DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

<cerint4 locala>
15.  ALTE INFORMATII

Cutie cu un flacon din PEID de 355 m, sigilat termic cu sigiliu din aluminiu/PE si capac
transparent, d|n PEID, ambalat impreuna cu o pompa mecanica dozatoare multi-

componenta ..
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