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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Dilaterol 25 pg/ml sirup pro kon¢

2. SloZeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Clenbuteroli hydrochloridum 25 pg
(odpovida 22 pg clenbuterolum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 2,02 mg
Propylparaben 0,26 mg

Ciry bezbarvy sirup

3. Cilové druhy zvirat

Koné.

4. Indikace pro pouziti

Lécba respira¢nich onemocnéni u koni, u kterych se predpoklada, Ze k nim pfispiva obstrukce dychacich
cest v dusledku bronchospasmu a nebo hromadéni hlenu, a kdy je zadouci zajistit zlepSenimukociliarni
clearence. Pouziva se samostatné nebo jako adjuvantni 1é¢ba.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni se zndmym srde¢nim onemocnénim.
Pouziti v priibéhu biezosti nebo laktace viz. bod 6.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

V ptipadech doprovazenych bakterialni infekci se doporucuje podavani antimikrobialnich l1é¢iv.

V piipadé glaukomu se smi ptipravek pouZzivat pouze po peclivém posouzeni prospéchu a rizika.

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

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zviratim:

Tento pripravek obsahuje klenbuterol hydrochlorid, ktery nalezi mezi beta-agonisty.

Pouzijte ochranné rukavice, abyste zabranili kontaktu s pokozkou. V ptipadé ndhodného pottisnéni ktize
postizené¢ misto dikladn¢ omyijte. Dojde-li k podrazdéni/podrazdéni piretrvava, vyhledejte 1ékatskou
pomoc. Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce.

Zabrante kontaktu pfipravku s ofima. V pifipadé nahodného zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.




Pfi manipulaci s piipravkem nejezte, nepijte a nekuite. V pfipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na klenbuterol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
pripravkem.

Biezost:
Pokud se pfipravek podava v pribéhu biezosti, musi byt 1écba preruSena minimalné¢ 4 dny pied
oc¢ekavanym porodem, protoze piisobeni pfipravku mize potlac¢it délozni stahy nebo prodlouzit porod.

Laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem laktace.

Sajici hiibé pfijima velké mnozstvi mléka v poméru ke své zivé hmotnosti. Béhem laktace tudiz nelze s
urcitosti vyloudit ti€inek 1é¢ivé latky vylu€ované mlékem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Pripravek antagonizuje ucinky prostaglandinu F2-alfa a oxytocinu.

Pripravek je antagonizovan B-adrenergnimi blokatory.

Nepodavat soucasné s jinymi B-adrenergnimi latkami.

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

Predavkovani:

Davky klenbuterol hydrochloridu podané peroralné az ve 4 nasobku terapeutické davky po dobu 90 dnt
vyvolaly pfechodné nezadouci t€¢inky typické pro agonisty beta2-adrenoreceptori (poceni, tachykardie,
svalovy ties), které nevyzadovaly oSetfeni.

V ptipadé nahodného predavkovani se muze jako antidotum pouzit B-blokator (jako je propranolol).

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Vzacné Neklid
(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych Tachykardie, hypotenze®
zvitat): Svalovy tes

Nadmérné poceni®

aMirna
®Hlavné v oblasti krku

Tyto projevy jsou typické pro f-agonisty.

HIaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podéni.

Podévejte 4 ml piipravku na 125 kg zivé hmotnosti dvakrat denné, to odpovidd podavani 0,8
mikrogrami clenbuterol hydrochloridu na 1 kg Zivé hmotnosti dvakrat denné.

Sirup by se mél ptidavat do krmiva.

Lécba by méla pokracovat tak dlouho, jak je nutné.

9. Informace o spravném podavani

Kazd¢ stlaceni pumpicky davkuje 4 ml ptipravku (tj. 0,100 mg clenbuterol hydrochloridu, coz odpovida
0,088 mg klenbuterolu).

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

Pomoci dodané pumpicky neni mozné vycerpat cely obsah.

10. Ochranné lhiity

Maso: 28 dni

Nepouzivat u laktujicich zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teplote do 25 °C. Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce

a lahvi po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lé¢ivych ptipravki se porad’te s vaSim veterindrnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/117/12-C



355ml HDPE lahev uzaviena pftitavenou folii z hliniku/PE nebo prihlednym HDPE uzavérem.
Ptipravek je dodavan v papirové krabicce s vicedilnou mechanickou davkovaci pumpic¢kou schopnou
davkovat 4 ml pripravku.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4841 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:
SEVARON s.r.o0.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 608 034 166

17. DalSsi informace
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