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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmobronchal 0,03 mg/ml solugdo injetavel para equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de clenbuterol 0,03 mg

equivalente a 0,026 mg de clenbuterol

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico

10,0 mg

Cloreto de sédio

Acido cloridrico 1N

Agua para injetaveis

Solucdo limpida incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equinos (equinos nédo destinados para consumo humano)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de doencas respiratdrias em equinos onde a obstrucdo das vias aéreas devido a espasmos
brénquicos e/ou acumulacdo de muco é um fator contribuinte sendo desejavel uma melhoria da
clearance mucociliar. O medicamento veterinario devera ser administrado em isolado ou como terapia

coadjuvante, em:

e InfecBes agudas, sub-agudas e cronicas, onde a presenga de muco e/ou microorganismos pode
estimular os espasmos brénquicos ou causar obstrucdo das vias aéreas e, como tal, aumentar a
resisténcia respiratdria. Por exemplo, bronquites, bronquiolites e broncopneumonias isoladas ou
associadas com influenza equina, doencas respiratorias virais.

e Alergias respiratorias agudas, subagudas e cronicas.

e Doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).
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3.3 Contraindicagdes

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

3.4  Adverténcias especiais

N&o administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano

O medicamento veterinario € um simpaticomimético e, como tal, é considerado um medicamento com
acao dopante.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
N&o aplicéavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Aquando da administracdo do medicamento veterinario, a pessoa que 0 administra ndo pode comer,
beber ou fumar. Apos a administracdo, lavar imediatamente a pele contaminada com &gua limpa e sab&o.
A autoinjecéo acidental podera causar taquicardia e tremores. Estes efeitos poderdo ser revertidos pelo
uso de um B-bloqueador ndo-seletivo como o propranolol.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo e, se possivel, evite conduzir.

O éalcool benzilico pode causar reac6es de hipersensibilidade (alergia). Pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao &lcool benzilico devem administrar o medicamento veterinario com precaucéo.

N&o fume, coma ou beba enquanto estiver manuseando o0 medicamento.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos (equinos néo destinados para consumo humano)

A - ~ n ~ 1.
Frequéncia néo determinada (n&o Aumento da sudorese’; )
pode ser estimada a partir dos dados | Tremor muscular (musculos do flanco)’; o
disponiveis): Aumento da frequéncia cardiaca, Pressdo arterial baixa;

Diminuicdo da frequéncia respiratoria;
Hiperglicemia, hiperfosfatemia?

1 Os sinais desaparecem rapidamente e ndo requerem atencdo Foi também observado um aumento intermitente dos
niveis séricos de CPK (mas que ndo tém significancia patologica)..
2 Transitorio e sem relevancia clinica.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o folheto informativo para os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Em animais gestantes, o tratamento com este medicamento veterinario deve ser interrompido, na data

prevista para o parto, visto que a substancia ativa pode influir no decorrer do mesmo devido as suas
propriedades inibidoras das contragdes uterinas.

Uma vez que o clenbuterol é excretado no leite, o leite das maes tratadas com este medicamento
veterinario ndo deve ser dado aos animais recém-nascidos.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado simultaneamente com outras substancias beta-
adrenérgicas. O medicamento veterinario pode antagonizar ou enfraquecer os efeitos da prostaglandina
F2-a. e da oxitocina no Gtero. O cloridrato de clenbuterol é um agonista B-adrenérgico e como tal é
antagonizado por agentes bloqueadores B-adrenérgicos.

Durante os ensaios clinicos, ndo foi observada nenhuma reagdo indesejavel, embora, para evitar um
efeito adicional, ndo deva ser administrado juntamente com simpaticomiméticos, corticosterdides e
inibidores da fosfodiesterase. A administracdo simultanea com anestésicos do tipo halotano e
ciclopropano pode levar ao aparecimento de distarbios do ritmo cardiaco.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via intravenosa.

O medicamento veterinario devera ser administrado na dose de 0,8 g de cloridrato de clenbuterol por
kg de peso vivo, duas vezes por dia, 0o que equivale aproximadamente a 2,7 ml de medicamento
veterinario por 100 kg de peso vivo, por inje¢do intravenosa.

A duragdo média do tratamento deverd ser de 10 dias, tendo em conta que estard sempre sujeita a
diversos fatores (tipo e duracéo da persisténcia da doenca, origem, curso, etc.), mas, em qualquer caso,
recomenda-se um periodo minimo de 5 dias de tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Com a administracdo intravenosa até 5 vezes a dose terapéutica, observou-se unicamente um aumento
da frequéncia cardiaca.

Se por engano ou desconhecimento ocorrer intoxicacdo ou sobredosagem com o medicamento
veterinario com consequente sintomatologia, devem ser administradas substancias B-bloqueadoras que
antagonizem a agdo estimulante 3-adrenérgica da preparagao.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

N&o administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QR03CC13

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de clenbuterol é um agente terapéutico que atua diretamente nos recetores
simpaticomiméticos-f32, sendo utilizado como broncodilatador especifico no tratamento de doencas
respiratorias. A sua acgdo farmacologica é fornecida pela ligagdo seletiva a adrenorecetores-f2 nas
membranas celulares e subsequente ativacdo da enzima 5denil-ciclase nas células musculares lisas. A
ativacdo da 5denil-ciclase resulta na conversdo do ATP em AMP ciclico, que é o principal segundo
mensageiro resultante da ativacdo de recetores-. O mecanismo de acdo do cloridrato de clenbuterol
descrito resulta numa rapida resposta terapéutica.

O cloridrato de clenbuterol manifesta um potente efeito broncolitico, efeito mediado pela ativagdo
preferencial dos recetores-, das membranas celulares do masculo liso brénquico. Isto resulta no
relaxamento do musculo liso brénquico, diminuindo a resisténcia ao ar. Para além disso o cloridrato de
clenbuterol tem demonstrado inibir a libertacdo de histamina, por indugdo antigénica, das células basais
dos tecidos e de potenciar a fungcdo mucociliar e, consequentemente, a expetoragéo.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administragdo intravenosa em equinos, o cloridrato de clenbuterol distribui-se rapidamente pelos
tecidos, sendo primariamente metabolizado no figado. A substancia mae, clenbuterol, representa o
metabolito principal e mais de 45 % da dose excretada pela urina corresponde ao clenbuterol na sua
forma inalterada. A eliminagdo plasmatica do clenbuterol ocorre em vérias fases, com uma média de

semi-vida de eliminacdo final na ordem das 10-20 horas. A maior parte da dose administrada é excretada
pelos rins (70-91 %) e o restante pelas fezes (cerca 6-15 %).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

A solucdo incolor apresenta-se em frascos de vidro tipo I, para injetaveis, de cor ambar, com rolhas de
borracha bromobutilica e seladas com cépsulas de aluminio com abertura. O frasco contém 50 ml de
solucdo injetavel.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

299/01/10NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

12/07/1991

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

08/2024

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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmobronchal 0,03 mg/ml solugdo injetavel para equinos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cloridrato de clenbuterol 0,03 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (equinos nédo destinados para consumo humano)

5.  INDICAGOES

Tratamento de doencas respiratérias em equinos onde a obstrugdo das vias aéreas devido a espasmos
brénquicos e/ou acumulagéo de muco é um fator contribuinte sendo desejavel uma melhoria da clearance
mucociliar. O medicamento veterinario deverd ser administrado em isolado ou como terapia
coadjuvante.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

N&o administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

|10. MENCAO “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 criancgas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

299/01/10NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spasmobronchal 0,03 mg/ml solugdo injetavel para equinos

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de clenbuterol 0,03 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar do prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Spasmobronchal 0,03 mg/ml solucéo injetavel para equinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de clenbuterol 0,03 mg
equivalente a 0,026 mg de clenbuterol

Excipientes:
Alcool benzilico 10,0 mg

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Cloreto de sédio.

Acido cloridrico 1N.

Agua para injetaveis

Solug&o limpida incolor

3. Espécies-alvo

Equinos (equinos néo destinados para consumo humano)

4, Indicaces de utilizacao

Tratamento de doencas respiratdrias em equinos onde a obstrucdo das vias aéreas devido a espasmos

brénquicos e/ou acumulagdo de muco é um fator contribuinte sendo desejavel uma melhoria da

clearance mucociliar. O medicamento veterinario devera ser administrado em isolado ou como terapia

coadjuvante, em:
e InfecBes agudas, sub-agudas e cronicas, onde a presenga de muco e/ou microorganismos pode
estimular os espasmos brénquicos ou causar obstrugdo das vias aéreas e, como tal, aumentar a

resisténcia respiratdria. Por exemplo, bronquites, bronquiolites e broncopneumonias isoladas ou

associadas com influenza equina, doencas respiratorias virais.
e Alergias respiratorias agudas, subagudas e cronicas.
e Doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).
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5. Contraindicacoes

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

6. Adverténcias especiais

N&o administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano
O medicamento veterinario é um simpaticomimético e, como tal, é considerado um medicamento com
acao dopante.

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Aquando da administragdo do medicamento veterinario, a pessoa que o administra ndo pode comer,
beber ou fumar. Apds a administragéo lavar imediatamente a pele contaminada com agua limpa e sab&o.
A autoinjeccdo acidental podera causar taquicardia e tremores. Estes efeitos poderdo ser revertidos pelo
uso de um B-bloqueador ndo-seletivo como o propranolol.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo e se possivel evitar conduzir.

O é&lcool benzilico pode causar rea¢fes de hipersensibilidade (alergia). Pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao &lcool benzilico devem administrar o medicamento veterinario com precaucéo.

N&o fume, coma ou beba enquanto estiver manuseando o medicamento.

Gestacéo:
Em animais gestantes, o tratamento com este medicamento veterinario deve ser interrompido, na data

prevista para o parto, visto que a substancia ativa pode influir no decorrer do mesmo devido as suas
propriedades inibidoras das contragdes uterinas.

Uma vez que o clenbuterol é excretado no leite, o leite das mées tratadas com este medicamento
veterinario ndo deve ser dado aos animais recém-nascidos

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado simultaneamente com outras substancias beta-
adrenérgicas. O medicamento veterinario pode antagonizar ou enfraquecer os efeitos da prostaglandina
F.-a. e da oxitocina no Gtero. O cloridrato de clenbuterol é um agonista B-adrenérgico e como tal é
antagonizado por agentes bloqueadores B-adrenérgicos.

Durante os ensaios clinicos, ndo foi observada nenhuma reacéo indesejavel, embora, para evitar um
efeito adicional, ndo deva ser administrado juntamente com simpaticomiméticos, corticosteroides e
inibidores da fosfodiesterase. A administragdo simultanea com anestésicos do tipo halotano e
ciclopropano pode levar ao aparecimento de distdrbios do ritmo cardiaco.

Sobredosagem:
Com a administracdo intravenosa até 5 vezes a dose terapéutica, observou-se unicamente um aumento

da frequéncia cardiaca.

Se por engano ou desconhecimento ocorrer intoxicagdo ou sobredosagem com o medicamento
veterinario com consequente sintomatologia, devem ser administradas substancias B-bloqueadoras que
antagonizem a agdo estimulante $-adrenérgica da preparacao.
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RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicével.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Equinos (equinos néo destinados para consumo humano)

A - ~ - ~ 1.
Frequéncia n&o determinada (n&o Aumento da sudorese; .
pode ser estimada a partir dos dados | Tremor muscular (musculos do flanco)™; o
disponiveis): Aumento da frequéncia cardiaca, Pressdo arterial baixa;

Diminuicdo da frequéncia respiratoria;
Hiperglicemia, hiperfosfatemia?

1 Os sinais desaparecem rapidamente e ndo requerem atencdo Foi tambhém observado um aumento intermitente dos
niveis séricos de CPK (mas que ndo tém significancia patoldgica)..
2 Transitdrio e sem relevancia clinica.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Se notar quaisquer efeitos secundarios, mesmo aqueles ndo mencionados
neste folheto informativo, ou se pensar que o medicamento veterinario ndo funcionou, contacte, em
primeiro lugar, o seu médico veterinario. Vocé também pode relatar quaisquer eventos adversos ao
titular da autorizacéo de introdugdo no mercado ou aos representantes locais do titular da autorizagao
de introdugdo no mercado usando os detalhes de contato 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
Via de administragdo: intravenosa.

O medicamento veterinario deverd ser administrado na dose de 0,8ug de cloridrato de clenbuterol por
Kg de peso vivo, duas vezes por dia, 0 que equivale aproximadamente a 2,7 ml de medicamento
veterinario por 100 Kg de peso vivo, por inje¢ao intravenosa.

A duracdo média do tratamento devera ser de 10 dias, tendo em conta que estard sempre sujeita a
diversos fatores (tipo e duracdo da persisténcia da doenca, origem, curso, etc), mas, em qualquer caso,
recomenda-se um periodo minimo de 5 dias de tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Via de administracdo: intravenosa.
O medicamento veterinario deverd ser administrado na dose de 0,8ug de cloridrato de clenbuterol por

Kg de peso vivo, duas vezes por dia, 0 que equivale aproximadamente a 2,7 ml de medicamento
veterinario por 100 Kg de peso vivo, por injecdo intravenosa.

Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: agosto 2024
Pagina 15 de 17


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

@ REPUBLICA av
E= PORTUGUESA

Diregao Geral
—_— de Alimentagio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

A duragdo média do tratamento deverd ser de 10 dias, tendo em conta que estard sempre sujeita a
diversos fatores (tipo e duracdo da persisténcia da doenca, origem, curso, etc), mas, em qualquer caso,
recomenda-se um periodo minimo de 5 dias de tratamento.

10. Intervalos de seguranca

N&o administrar a cavalos cuja carne se destine ao consumo humano

11. Precauc0es especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de retoma 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
Necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
299/01/10NFVPT

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
08/2024

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Responsavel pela libertacdo do lote:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus 26, Can Parellada

08228 Terrassa (Barcelona)
Espanha

Representante local e detalhes de contato para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

E-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com
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