SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dilaterol 25 pg/ml sirup pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Clenbuteroli hydrochloridum 25 ug
(odpovida 22 ug clenbuterolum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 2,02 mg

Propylparaben (E 216) 0,26 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sirup
Ciry bezbarvy sirup

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kong

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba respiranich onemocnéni u koni, u kterych se ptredpoklada, ze k nim piispiva obstrukce
dychacich cest v disledku bronchospasmu a nebo hromadéni hlenu a kdy je zadouci zajistit zlepseni
mukociliarni clearence. Pouziva se samostatné nebo jako adjuvantni 1écba.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v piipad¢é zndmé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni se znamym srde¢nim onemocnénim.

Pouziti béhem btezosti a laktace viz bod 4.7.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

V piipadech doprovazenych bakterialni infekei se doporucuje podavani antimikrobialnich 1é¢iv.

V piipad¢ glaukomu se smi pfipravek pouzivat pouze po peclivém posouzeni prospéchu a rizika.

Pfi pouziti halotanové anestezie by se méla piijmout zvlastni opatieni s ohledem na skutecnost, ze
srde¢ni funkce mohou byt ve zvySeném rozsahu citlivé ke katecholamintim.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim
Tento pripravek obsahuje klenbuterol hydrochlorid, ktery nalezi mezi beta-agonisty.
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Pouzijte ochranné rukavice, abyste zabranili kontaktu s pokozkou. V piipadé nahodného potiisnéni
kuze postizené misto dikladné omyjte. Dojde-li k podrazdéni/podrazdéni pretrvava, vyhledejte
lékatskou pomoc. Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce.

Zabrante kontaktu ptipravku s ofima. V piipadé nahodného zasaZeni o¢i je vyplachnéte velkym
mnozstvim ¢isté vody a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pfi manipulaci s piipravkem nejezte, nepijte a nekuite. V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci praktickému lékafi.

Lidé se znamou piecitlivélosti na Klenbuterol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Klenbuterol mtize vyvolat nezddouci ucinky jako je poceni (hlavné v oblasti krku), svalovy tfes,
tachykardie, hypotenze nebo mirny neklid. Tyto projevy jsou typické pro B-agonisty a vyskytuji se jen
ziidka.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbéhu jednoho osetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Pokud se piipravek podava v pribéhu biezosti, musi byt 1écba pieruSena minimalné 4 dny pied
ocekavanym porodem, protoze ptisobeni ptipravku miize potlacit délozni stahy nebo prodlouzit porod.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace. Sajici hiibé
pfijima velké mnozstvi mléka v poméru ke své zivé hmotnosti. Béhem laktace tudiz nelze s uréitosti
vyloucit u€inek 1é¢ivé latky vylucované mlékem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ptipravek antagonizuje u¢inky prostaglandinu F2 alfa a oxytocinu.

Ptipravek je antagonizovan B-adrenergnimi blokatory.

Nepodavat soucasné s jinymi B-adrenergnimi latkami.

Pti pouziti lokalnich i celkovych anestetik nelze vyloucit dalsi cévni dilataci a pokles krevniho tlaku, a
to zejména pokud se pouziva v kombinaci s atropinem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

Kazdé stlaceni pumpic¢ky davkuje 4 ml piipravku (tj. 0,100 mg klenbuterol hydrochloridu, coz
odpovida 0,088 mg klenbuterolu).

Pumpicka se musi pfed prvnim pouzitim naplnit. Napliite pumpicku dvojim stlatenim a ziskany sirup
odstrarite.

Pomoci dodané pumpicky neni mozné vycerpat cely obsah.

Aplikujte 4 ml ptipravku na 125 kg zivé hmotnosti dvakrat denné, coz odpovida podéavani 0,8 pg
klenbuterol hydrochloridu na 1 kg z. hm. dvakrat denné¢.

Sirup by se mél ptidavat do krmiva.
Lécba by méla pokracovat tak dlouho, jak je nutné.
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410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Davky klenbuterol hydrochloridu podané peroralné az ve 4 nasobku terapeutické davky po dobu 90
dntt vyvolaly pfechodné nezadouci ucinky typické pro agonisty beta2-adrenoreceptorti (poceni,
tachykardie, svalovy ties), které nevyzadovaly oSetieni.

V ptipad¢ nahodného predavkovani se mize jako antidotum pouzit B-blokator (jako je propranolol).

4.11 Ochranna(é) Ihuata(y)
Maso: 28 dni
Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: selektivni agonisté beta2 adrenergnich receptort.
ATCvet kod: QRO3CC13.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek obsahuje klenbuterol hydrochlorid, coz je sympatomimeticky amin, ktery se piednostné
vaze na [, adrenoreceptory na bunécnych membranach pridusek. To nasledné aktivuje enzym
adenylatcyklazu v bunkach hladké svaloviny, coz ma za nasledek intenzivni bronchodilata¢ni
vlastnosti a snizeni odporu dychacich cest s minimalnim G¢inkem na kardiovaskularni systém. Bylo
prokazano, Ze pripravek u koni inhibuje uvoliiovani histaminu z zirnych bun¢k v plicich, a posiluje
mukociliarni clearence.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani konim se Klenbuterol rychle vstiebava a dosahuje maximalnich plazmatickych
koncentraci béhem 2 hodin po podani. Ustalené koncentrace v plazmé je dosazeno po 3-5 dnech 1é¢by
v rozsahu 1,0 - 2,2 ng/ ml.

Latka se rychle distribuuje do tkani a metabolizuje se piedevsim v jatrech. Klenbuterol je hlavnim
vyluéovanym produktem a piiblizné 45% davky se vylu¢uje v nezménéné podobé moci. Ledvinami se
vyluéuji 70-91% z celkové podané davky, zbytek se vylucuje trusem (6 - 15%).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Methylparaben (E 218)
Propylparaben (E 216)

Karbomer 974 P

Sacharosa

Makrogol 400

Glycerol (85%)

Ethanol 96% (V/V)

Hydroxid sodny

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

355ml HDPE lahev uzaviena pfitavenou folii z hliniku/PE nebo pruhlednym HDPE uzavérem.
Piipravek je dodavan v papirové krabic¢ce S vicedilnou mechanickou davkovaci pumpickou schopnou
davkovat 4 ml ptipravku.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



