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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Sl e

Dilaterol 25 micrograme/ml sirop pentru cai.
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:
Clorhidrat de clenbuterol 25 micrograme

(corespunzitor la 22 micrograme clenbuterol)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

2,02 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0,26 mg

Carbomer 974P

Sucrozi

Macrogol 400

Glicerol (85%)

Etanol (96%)

Hidroxid de sodiu

Apd purificatd

Sirop limpede, incolor

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul afectiunilor respiratorii la cai la care se considerd cd obstructia cailor aeriene datoratd
bronhospasmului si/sau acumuldrii de mucus este un factor determinant si se doreste degajarea
mucociliara. A se utiliza singur sau ca terapie adjuvanta.

3.3 Contraindicatii




Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
MNu se utilizeazi la cai cu beald cardiaci cunoscutd.
Pentru utilizare in perioada de gestatie sau lactatie vezi sectiunea 3.7.

3.4  Atentioniri'speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

tn cazurile insotite de infectie bacteriana se recomanda administrarea de produse antimicrobiene.

fn cazul glaucomului, produsul trebuie utilizat numai dupd o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc.
Trebuie avute in vedere precautii speciale in cazul anesteziei cu halotan, deoarece functionarea cardiaca
poate prezenta sensibilitate crescutd la catecolamine.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs confine clorhidrat de clenbuterol, un beta-agonist.
Purtati manusi pentru a evita contactul cu pielea. in caz de contact accidental cu pielea, spélati bine zona
afectatdi. Daca apare/persistd iritatia, solicitati sfatul medicului. Spalati-va bine méinile dupa utilizarea

produsului.

Aveti grijd sd evitati contactul cu ochii. in cazul contactului accidental,cu ochii clatiti ochii cu multa apa
curati si solicitati sfatul medicului.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs. In caz de ingestie
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Rare Agitatie;
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tahicardie, hipotensiune arteriald®;
animale tratate): Tremor muscular;

Transpiratie excesiva (hiperhidrozi)®

dusoard
®1n special in zona gétului

Aceste evenimente adverse sunt tipice pentru -agonisti.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a 51gurante1 produsulm
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului aUtotizatiei.
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii naionale competente prin s1sfeprwl
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Daci se utilizeazi in perioada de gestatie, tratamentul trebuie oprit cu cel putin 4 zile inainte de momentul
preconizat pentru fitare, deoarece contractiile uterine pot fi anulate sau travaliul poate fi prelungit sub
influenta acestuia.

Lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei.

Un manz aldptat ingerd un volum mare de lapte in raport cu greutatea lui corporald. Prin urmare, in timpul
lactatiei un efect al substantei active excretate in laptele matern asupra unui manz aléptat nu poate fi
definitiv exclus.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul antagonizeazi efectele prostaglandinei F2-alfa si ale oxitocinei.

Produsul este antagonizat de substantele blocante $-adrenergice.

Nu se administreazi concomitent cu alte medicamente beta-adrenergice.

In timpul utilizarii de anestezice locale si generale, nu se poate exclude dilatatia vasculard suplimentara si
sciderea tensiunii arteriale, in special in cazul utilizarii in asociere cu atropind.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare orala.

Fiecare apisare a pompei elibereazi 4 ml produs (0,100 mg clorhidrat de clenbuterol, echivalent cu
0,088 mg clenbuterol).

Pompa trebuie amorsati numai inainte de prima utilizare. Amorsati pompa apasénd de doua ori si aruncati
siropul extras.

Nu se poate extrage Intregul continut utilizdnd pompa furnizata.

Se administreaza 4 ml produs pentru 125 kg greutate corporala de doud ori pe zi.

Aceasta este echivalentul administririi de doua ori pe zi a 0,8 micrograme clorhidrat de clenbuterol per
kg greutate corporald.

Siropul trebuie addugat in furaj.

Tratamentul trebuie continuat cét timp este necesar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Doze de clorhidrat de clenbuterol de péna la de 4 ori doza terapeutica (administrata oral) pe o perioadd de
90 zile au determinat reactii adverse tranzitorii tipice pentru agonistii receptorilor beta 2-adrenergici

(transpiratie, tahicardie, tremor muscular), care nu au necesitat tratament.

fn caz de supradozare accidentald se poate utiliza ca antidot un p-blocant (cum este propranololul).



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvolfare a rezistentei

Nueste cazul. = "~

3.12  Perioade de asteptare

Carne si organe: 28 zile

Nu este autorizati utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QR03CC13
4.2 Farmacodinamie

Produsul contine clorhidrat de clenbuterol, care este 0 amini simpatomimeticé ce se leagd preferential de
receptorii Bp-adrenergici de pe membranele celulare ale bronhiilor. Acest lucru activeaza ulterior enzima

adenilat ciclazi din celulele muschilor netezi, furnizénd astfel proprietdi intens bronhodilatatoare si
scizand rezistena ciilor aeriene cu efect minim asupra sistemului cardiovascular. S-a demonstrat cd acest
produs inhibi eliberarea histaminei din mastocitele pulmonare si amplifica degajarea mucociliard la cai.

4.3 Farmacocinetica

Dup administrarea orali 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 dupd 3-5
zile de tratament si variaz in intervalul 1,0 - 2,2 ng/ml.

Substanta se distribuie rapid in tesuturi si este metabolizatd in principal de catre ficat. Clenbuterolul este
produsul de excretie principal, aproximativ 45% din dozd fiind eliminati sub forma nemodificatd in urind.
Rinichii excreta 70 — 91% din doza totala, cantitatea ramasi fiind eliminata in fecale (6 - 15%).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra Ja temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



A

Flacon din HDPE de 355 ml sigilat termic cu sigiliu din aluminiw/PE sau capac transparent, dmmE
Produsul este ambalat intr-o cutie de carton cu 0 pompéd mecanici dozatoare multi-componentd, caré-~
poate elibera 4 ml produs.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180055

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28.11.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dilaterol 25 micrograme/ml sirop

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 355 ml cu pompd dozatoare

4. SPECIITINTA

Cai.

5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald, cu furaje.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 28 zile
Nu este autorizatd utilizarea la animale In lactatie care produc lapte pentru consum uman.



(8.  DATA EXPIRARII N
AN
Exp. {Il/aaaa} L

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de: 3 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pana la...

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumind.

10. MENTIUNEA,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numali pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , ANUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180055

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMAIII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din PE

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dilaterol 25 micrograme/ml sirop

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

[3.  SPECIITINTA

Cai.

(1

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare orald, cu furaje.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

|5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 28 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum umar.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de: 3 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la...



7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumina. >

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL .

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Dilaterol 25 micrograme/ml sirop pentru cai.

2.  Compozitie
Fiecare mi contine:
Substanta activd

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

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

Sirop limpede, incolor

Specii tintd

4 Indicatii de utilizare

Tratamentul afectiunilor respiratorii la cai la care se considerd cd obstructia cilor aeriene datoratd
bronhospasmului si/sau acumulérii de mucus este un factor determinant, si se doreste degajarea
mucociliara. A se utiliza singur sau ca terapie adjuvanta.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi pentru cai cu boald cardiaca cunoscuta.
Pentru utilizare in perioada de gestatie sau lactatie vezi sectiunea 6.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile finta:
in cazurile nsotite de infectie bacteriand se recomandd administrarea de produse antimicrobiene.

fn cazul glaucomului, produsul trebuie utilizat numai dupa o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc.
Trebuie avute in vedere precautii speciale in cazul anesteziei cu halotan, deoarece functionarea cardiaca
poate prezenta sensibilitate crescutd la catecolamine.



i

Precautit-spleciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: =

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

Purtati manusi pentru a evita contactul cu pielea. In caz de contact cu pielea accidental, spalati bine zona
afectats. Dacd apare/persistd iritatia, solicitafi sfatul medicului. Spalati-va bine méinile dupa utilizarea
produsului.

Aveti griji sd evitati contactul cu ochii. in caz de contact cu ochii accidental, clatiti ochii cu multd apd
curati si solicitati sfatul medicului.

Nu consumati alimente, lichide $i nu fumati in timpul utilizarii acestui produs. In caz de ingestie
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentai medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la clenbuterol trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Gestatie:

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

Lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei.

Un manz alaptat ingerd un volum mare de lapte in raport cu greutatea lui corporald. Prin urmare, in timpul
lactatiei un efect al substantei active excretate in laptele matern asupra unui ménz aldptat nu poate fi
definitiv exclus.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul antagonizeazi efectele prostaglandinei F2-alfa si ale oxitocinei.

Produsul este antagonizat de substantele blocante B-adrenergice.

Nusse administreazi concomitent cu alte medicamente beta-adrenergice.

in timpul utilizarii de anestezice locale si generale, nu se poate exclude dilatatia vasculard suplimentara si
scaderea tensiunii arteriale, in special in cazul utilizarii in asociere cu atropind.

Supradozare:
Doze de clorhidrat de clenbuterol de pana la de 4 ori doza terapeuticd (administratd oral) pe o perioada de

90 zile au determinat reactii adverse tranzitorii tipice pentru agonistii receptorilor beta 2-adrenergici
(transpiratie, tahicardie, tremor muscular), care nu au necesitat tratament.
in caz de supradozare accidentald, se poate utiliza ca antidot un B-blocant (cum este propranololul).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu se cunosc.

7 Evenimente adverse
Rare Agitatie;
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tahicardie (batdi rapide ale inimii), hipotensiune arteriala
animale tratate): (tensiune arteriald scazutd)®;

Tremor muscular;
Hiperhidrozi (transpiratie excesiva)®




®ugoard
®in special in zona gétului

Aceste evenimente adverse sunt tipice pentru B-agonisti.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigirantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intéi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare orala.

Se administreazd 4 m! produs pentru 125 kg greutate corporald, de dous ori pe zi.
Aceasta este echivalentul administririi de dou ori pe zi a 0,8 micrograme de clorhidrat de clenbuterol per
kg greutate corporald.

Siropul trebuie adaugat in furaje.

Tratamentul trebuie continuat cét timp este necesar.

9 Recomandiiri privind administrarea corecta

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

Pompa trebuie amorsata numai inainte de prima utilizare. Amorsati pompa apasand de doud ori §i aruncati
siropul extras.
Nu se poate extrage Intregul continut utilizénd pompa furnizatd.

10; Perioade de asteptare

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

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe cutie si flacon Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
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12. Priautii speciale pentru eliminare

£

Medicéinentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13: Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

T{L Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
180055

Flacon din HDPE de 355 m sigilat termic cu sigiliu din aluminiw/PE sau capac transparent, din HDPE.
Produsul este ambalat intr-o cutie de carton cu 0 pompa mecanica dozatoare multi-componentd, care poate
elibera 4 ml produs.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/IAAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 Oudewater

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4841 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC Maravet SRL

Str Maravet nr. 1
430016 Baia Mare
Roménia
+40756026586

17.Alte informatii



