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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dilaterol 25 microgramas/ml xarope para equinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Hidrocloreto de clembuterol 25 microgramas

(corresponde a 22 microgramas de clembuterol)

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada do
medicamento veterinario

Metil para-hidroxibenzoato (E218) 2,02 mg
Propil para-hidroxibenzoato 0,26 mg
Carbdmero 974P

Sacarose

Macrogol 400

Glicerol (85%)

Etanol (96%)

Hidréxido de sodio

Agua purificada

Xarope transparente incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos).
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3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento de doenca respiratéria em equinos, caso seja considerado que os broncoespasmos e/ou
acumulacdo de mucosidades contribui para a obstrucdo das vias aéreas e caso seja desejavel a melhoria da
eliminacdo mucociliar. A ser administrado isoladamente ou como terapia adjuvante.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a equinos com doenca cardiaca conhecida.

Para administracdo durante a gestacéo ou a lactagéo, ver seccéo 3.7.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Em casos com infec¢do bacteriana concomitante, é recomendada a administragéo de agentes
antimicrobianos.

Em caso de glaucoma, 0 medicamento veterinario apenas devera ser administrado apds avaliagao
cuidadosa do beneficio/risco.

Devem ser tomadas precaucfes especiais no caso de anestesia com halotano, uma vez que o
funcionamento cardiaco pode revelar sensibilidade acrescida as catecolaminas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

Este medicamento veterinario contém hidrocloreto de clembuterol, um beta-agonista.

Usar luvas para evitar contacto cutdneo. Em caso de derrame acidental sobre a pele, enxaguar bem a zona
afetada com agua. Se ocorrer/persistir a irritacdo, consultar um médico. Lavar bem as méaos ap6s manusear
0 medicamento veterinario.

Tome cuidado para evitar contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lave bem
com agua limpa abundante e dirija-se a um médico.

N&o coma, ndo beba nem fume ao manusear o0 medicamento veterinario. Em caso de ingestao acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao clembuterol devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Raros agitacdo;
— N taquicardia, hipotenséo?;
(1a10 aplmals /10 000 animais tremores musculares:
tratados): R b
hiperidrose®.
2ligeira

®sobretudo na zona do pescogo
Estes eventos adversos sdo tipicos para p-agonistas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter os respetivos
dados de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Se administrado durante a gestagéo, o tratamento devera ser descontinuado por um minimo de 4 dias antes

da data prevista para o parto, uma vez que as contragdes uterinas poderdo ser anuladas ou o trabalho de
parto poderéa ser prolongado sob a sua influéncia.

Lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactagao.

Um potro lactante ingere um alto volume de leite em rela¢do ao seu peso corporal. Portanto, durante a
lactacdo néo se pode excluir definitivamente um efeito da substancia ativa excretada no leite no potro
lactante.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O medicamento veterinario antagoniza os efeitos da prostaglandina F2-alfa e da oxitocina.

O medicamento veterinério é antagonizado por bloqueadores p-adrenérgicos.

N&o administrar concomitantemente com outros agentes beta-adrenérgicos.

Durante a administracdo de anestésicos locais e gerais, ndo se pode excluir uma maior dilatacéo vascular
nem a reducdo da pressao sanguinea, particularmente se administrado em combinacdo com atropina.

3.9 Posologia e via de administragéo
Para administracdo oral.
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Cada depressdo da bomba administra 4 ml de medicamento veterinario (0,100 mg de hidrocloreto de
clembuterol, equivalente a 0,088 mg de clembuterol).

A bomba devera ser preparada antes da primeira administracéo. Preparar a bomba apertando duas vezes e
eliminado o xarope bombeado.

N&o é possivel extrair todo o contetdo usando a bomba fornecida.

Administrar 4 ml do medicamento veterinario por cada 125 kg de peso corporal, duas vezes ao dia. Isto
equivale a uma administracdo duas vezes ao dia de 0,8 microgramas de hidrocloreto de clembuterol por kg
de peso corporal.

O xarope devera ser adicionado a alimentac&o.

O tratamento devera prolongar-se enquanto for necessario.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Dosagens de hidrocloreto de clembuterol até 4 vezes superiores a dose terapéutica (por via oral) durante
um periodo de 90 dias causaram efeitos secundarios transitorios tipicos dos agonistas adreno-recetores 2

(transpiragdo, taquicardia, tremores musculares), sem que tenham requerido tratamento.

Em caso de sobredosagem acidental, pode ser administrado um B-blogueador (como o propranolol) como
antidoto.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

N&o administrar a fémeas lactantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATC Vet: QR0O3CC13

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém hidrocloreto de clembuterol, que é uma amina simpatomimética que se
liga preferencialmente a adreno-recetores g2 nas membranas celulares dos brénquios. Isso ativa
subsequentemente a enzima adenilato-ciclase nas células da musculatura lisa, proporcionando
propriedades broncodilatadoras intensas e diminuindo a resisténcia das vias aéreas, com um efeito minimo
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no sistema cardiovascular. O medicamento veterinario revelou inibir a libertagdo de histamina dos
mastocitos nos pulmdes, melhorando também a eliminagdo mucociliar nos equinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apdbs a administracdo oral a equinos, o clembuterol € rapidamente absorvido e as concentragdes
plasmaticas méaximas sao alcangadas no intervalo de 2 horas apds administracdo. As concentra¢Ges
plasmaéticas no estado estacionario sdo alcangadas apds 3-5 dias de tratamento e variam entre 1,0 — 2,2
ng/ml.

A substancia é rapidamente distribuida e metabolizada, primariamente por via hepética. O clembuterol é o
principal produto excretado e aproximadamente 45% da dose é eliminada inalterada na urina. Por via renal
sdo excretados 70 — 91% da dose total, sendo o restante eliminado pelas fezes (6 — 15%).

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3 Precaugdes especiais de conservacao

Na&o conservar acima de 25°C. Proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagem de PEAD de 355 ml, termosselada com aluminio/PE ou uma tampa transparente de PEAD. O
medicamento veterinario é fornecido numa embalagem de cartdo com um dispensador por bomba

mecanica multicomponente, capaz de dispensar 4 ml de medicamento veterinario.

55 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.
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6. NOME DO TITULAR DAAUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Le Vet Beheer B.V.
7. NUMERO(S) DAAUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

603/01/12DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRAAUTORIZACAO

12 de outubro de 2012.

9. DATADA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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Caixa de cartdo

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dilaterol 25 microgramas/ml xarope.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Hidrocloreto de clembuterol 25 microgramas
(corresponde a 22 microgramas de clembuterol)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem de 355 ml com dispensador por bomba.

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo oral, administrado com a alimentacéo.
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7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 28 dias.
Né&o administrar a fémeas lactantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.
Apos a primeira abertura, administrar até. ..

o, PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o conservar acima de 25 °C. Proteger da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

603/01/12DFVPT
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| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem de PE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dilaterol 25 microgramas/ml xarope

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Hidrocloreto de clembuterol 25 microgramas
(corresponde a 22 microgramas de clembuterol)

3.  ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oral, administrado com a alimentagéo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 28 dias.

N&o administrar a fémeas lactantes cujo leite é destinado ao consumo humano.
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|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.

Apos a primeira abertura, administrar até. ..

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

7.

N&o conservar acima de 25 °C. Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Dilaterol 25 microgramas/ml xarope para equinos.

2. Composicao
Cada ml contém:
Substéancia ativa

Hidrocloreto de clembuterol 25 microgramas
(corresponde a 22 microgramas de clembuterol)

Excipientes:
Metil para-hidroxibenzoato (E218) 2,02 mg
Propil para-hidroxibenzoato 0,26 mg

Xarope transparente incolor.

3. Espécies-alvo

Equinos (cavalos).

4, IndicagOes de utilizacao

Tratamento de doenga respiratoria em equinos, caso seja considerado que os broncospasmos e/ou
acumulacdo de mucosidades contribui para a obstrucdo das vias aéreas e caso seja desejavel a melhoria da
eliminagdo mucociliar. A ser administrado isoladamente ou como terapia adjuvante.

5. Contraindicacfes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a equinos com doenca cardiaca conhecida.

Para administracdo durante a gestacéo ou a lactagéo ver a sec¢éo 6.

6. Adverténcias especiais

Precauc0es especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Em casos com infecdo bacteriana concomitante, é recomendada a administracdo de agentes
antimicrobianos.

Em caso de glaucoma, 0 medicamento veterinario apenas devera ser administrado apds avaliagao
cuidadosa do beneficio/risco.

Devem ser tomadas precaucdes especiais no caso de anestesia com halotano, uma vez que o
funcionamento cardiaco pode revelar sensibilidade acrescida as catecolaminas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario contém hidrocloreto de clembuterol, um beta-agonista.

Usar luvas para evitar contacto cutaneo. Em caso de contacto acidental com a pele, enxaguar bem a zona
afetada com &gua. Se ocorrer/persistir a irritacdo, consultar um médico. Lavar bem as méos ap6s manusear
0 medicamento veterinario.

Tome cuidado para evitar contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lave bem
com agua limpa abundante e dirija-se a um médico.

N&o coma, ndo beba nem fume durante a administracdo do medicamento veterinario. Em caso de ingestdo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao clembuterol devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Gestacéo:
Se administrado durante a gestag&o, o tratamento devera ser descontinuado por um minimo de 4 dias antes

da data prevista para o parto, uma vez que as contrag@es uterinas poderdo ser anuladas ou o trabalho de
parto poderéa ser prolongado sob a sua influéncia.

Lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactagao.

Um potro lactante ingere um alto volume de leite em relacdo ao seu peso corporal. Portanto, durante a
lactacdo ndo se pode excluir definitivamente um efeito da substéncia ativa excretada no leite no potro
lactante.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O medicamento veterinario antagoniza os efeitos de prostaglandina F2-alfa e da oxitocina.

O medicamento veterinario é antagonizado por bloqueadores p-adrenérgicos.

N&o administrar concomitantemente com outros agentes beta-adrenérgicos.

Durante a administracdo de anestésicos locais e gerais, ndo se pode excluir uma maior dilatacéo vascular
nem a reducdo da pressao sanguinea, particularmente se administrada em combinagdo com atropina.

Sobredosagem:
Dosagens de hidrocloreto de clembuterol até 4 vezes superiores a dose terapéutica (por via oral) durante

um periodo de 90 dias causaram efeitos secundarios transitorios tipicos dos agonistas adreno-recetores 32
(transpiragéo, taquicardia, tremores musculares), sem que tenham requerido tratamento.

Em caso de sobredosagem acidental, pode ser administrado um p-bloqueador (como o propranolol) como
antidoto.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.
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7. Eventos adversos

Raros agitacao;
T “ .
(1 a 10 animais / 10 000 animais taquicardia, hlpotens.ao !
_ tremores musculares;
tratados): - b
hiperidrose®.
aligeira

®sobretudo na zona do pescogo
Estes eventos adversos sdo tipicos para p-agonistas.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacédo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Para administracéo oral.

Administrar 4 ml do medicamento veterinario por cada 125 kg de peso corporal, duas vezes ao dia, 0 que
equivale a uma administragdo duas vezes ao dia de 0,8 microgramas de hidrocloreto de clembuterol por kg
de peso corporal.

O xarope devera ser adicionado a alimentacéo.

O tratamento devera prolongar-se enquanto for necessario

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Cada depressao da bomba administra 4 ml de medicamento veterinario (0,100 mg de hidrocloreto de
clembuterol, equivalente a 0,088 mg de clembuterol).

A bomba devera ser preparada antes da primeira administracdo. Preparar a bomba apertando duas vezes e
eliminando o xarope bombeado.
N&o é possivel extrair todo o contetido usando a bomba fornecida.
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10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

N&o administrar a fémeas lactantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25 °C. Proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
603/01/12DFVPT

Embalagem de PEAD de 355 ml, termosselada com aluminio/PE ou uma tampa transparente de PEAD. O
medicamento veterinario é fornecido numa embalagem de cartdo com um dispensador por bomba
mecanica multicomponente, capaz de dispensar 4 ml de medicamento veterinario.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

11/2023
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

+31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4841 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informagoes

MVG
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