VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equipulmin vet. 25 mikrog/ml siirappi hevosille.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Klenbuterolihydrokloridi 25 mikrog
(vastaten 22 mikrog klenbuterolia)

Séailontaaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 2,02 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,26 mg
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Siirappi
Kirkas, variton siirappi

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji

Hevonen

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevosen hengityselinsairaudet, joihin liittyy hengitysteiden ahtaumaa ja/tai lisdantynytta liman
eritystd, ja joissa nopeutunut liman poiskulkeutuminen on toivottavaa. Kaytetadan yksinaan tai
liitanndishoitona.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kf‘iﬁ/ttéé tapauksissa, joissa tiedetéén esiintyvan yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

Ei saa kdyttaa hevosille, joilla tiedetddn olevan sydansairaus.
Kéaytto tiineyden tai laktaation aikana, ks. kohta 4.7.



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Eiole
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Tapauksissa, joihin liittyy bakteeri-infektio, mikrobildadkkeiden antaminen on suositeltavaa.
Glaukooman yhteydessa valmistetta saa kayttaa vain huolellisen riskien ja hyotyjen arvioinnin
jalkeen.

Erityisiin varotoimiin on ryhdyttdva halotaanianestesian yhteydessd, koska syddmen toiminnassa
Vvoi esiintyd lisaantynytta herkkyytta katekoliamiineille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Tama valmiste siséltaa klenbuterolihydrokloridia, joka on beeta-agonisti.

Kéyta kasineitd ihokosketuksen valttdmiseksi. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue
huolellisesti. Jos arsytysta esiintyy tai jos se jatkuu, kd&nny laakérin puoleen. Pese kadet hyvin
valmisteen kdyttdmisen jalkeen.

Valta valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele
huolellisesti puhtaalla vedella ja kaanny ladkarin puoleen.

Ala syo, juo tai polta tupakkaa tata valmistetta kayttaessasi. Jos valmistetta on nielty vahingossa,
on hakeuduttava vélittdmasti la&kérin hoitoon ja ndytettdva tata pakkausta terveydenhoidon
ammattilaiselle.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid klenbuterolille, tulee valttd4 kosketusta eldinlaékevalmisteen
kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Klenbuteroli saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, joita ovat esimerkiksi hikoilu (padasiassa kaulan
alueella), lihasvapina, syddmen tihedlyontisyys, lieva verenpaineen lasku ja levottomuus. Nama
ovat tyypillisid p-agonisteille ja esiintyvat harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua el&int4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).



4.7 Kaytto tiineyden tai imetyksen aikana

Jos valmistetta kdytetaan tiineyden aikana, hoito on keskeytettava vahintdén 4 vuorokautta ennen
laskettua varsomisaikaa, koska valmisteen vaikutuksesta kohdun supistukset voivat jaadé pois tai
synnytys saattaa pitkittya.

Koska klenbuterolihydrokloridi erittyy maitoon, valmistetta ei tule ké&yttdd imettaville tammoille,
joiden varsat ovat alle kahden kuukauden ikéisia.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Valmiste estéa prostaglandiini F2-alfan ja oksitosiinin vaikutuksia.
p-adrenergiset salpaajat estavat valmisteen vaikutusta.

Tehoste vaikutuksia, mukaan lukien useammin esiintyvat haittavaikutukset, kun valmistetta
kéytetddn samanaikaisesti 2-sympatomimeettisten valmisteiden, antikolinergisten aineiden ja
metyyliksantiinien kanssa.

Lis&& rytmihdirididen riskid, jos valmistetta annetaan samanaikaisesti digitaalisglykosidien
kanssa.

Seka paikallisten etté yleisten anesteettien k&yton aikana ei voida sulkea pois verisuonten
laajenemista edelleen ja verenpaineen laskua, varsinkaan kaytettdessa yhdessa atropiinin kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Pumpun jokainen painallus tuottaa 4 ml valmistetta (0,100 mg klenbuterolihydrokloridia,
vastaten 0,088 mg klenbuterolia)

Pumppu on valmisteltava kdyttokuntoon vain ennen ensimmaista kayttokertaa. Valmistele
pumppu painamalla sitd kahdesti ja havitd pumpusta tullut siirappi.
Kaikkea sisaltoa ei ole mahdollista saada ulos toimitukseen kuuluvaa pumppua kéyttaen.

Anna 4 ml valmistetta 125 kg painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa.
Tama vastaa 0,8 mikrogrammaa klenbuterolihydrokloridia/painokilo annettuna kahdesti
vuorokaudessa (0,7 mikrogrammaa klenbuterolia painokiloa kohti).

Siirappi on annettava rehuun sekoitettuna.

Hoidon kesto: 10-14 p&ivéaé akuuteissa tai subakuuteissa tiloissa, kroonisissa tiloissa pidempi
hoitoaika. Jos oireet paranevat merkittavéasti, annosta voidaan pienentéé puoleen noin 10 péivan
kuluttua.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Klenbuterolihydrokloridin annostelu enintdan 4 kertaa hoitoannosta suurempina annoksina (suun

kautta annettuna) 90 vuorokauden ajan aiheutti beeta2-agonisteille tyypillisid, ohimenevia
sivuvaikutuksia (hikoilu, takykardia, lihasvapina), jotka eivét vaatineet hoitoa.



Vahingossa sattuneen yliannostuksen tapauksessa vastaldédkkeend voidaan kéayttaa p-salpaajaa
(kuten esimerkiksi propranololia).

4.11 Varoaika

Teurastus: 28 vrk
Ei saa kayttaa lypsaville elaimille, joiden maitoa kéytetdén elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: selektiiviset beeta-2- reseptori agonistit
ATCvet -koodi: QR0O3CC13

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste sisaltdéd klenbuterolihydrokloridia, joka on sympatomimeettinen amiini, joka sitoutuu
ensisijaisesti g2 adenergisiin reseptoreihin keuhkoputkien solukalvoissa. Tamé tapahtuma aktivoi
adenylaattisyklaasientsyymin sileédlihassoluissa, saaden néin aikaan voimakkaita keuhkoputkia
laajentavia ominaisuuksia ja véhentden hengitysteiden virtausvastusta. Syddmeen ja verisuoniin
talla on hyvin pieni vaikutus. Valmisteen on osoitettu estavan histamiinin vapautumista
keuhkojen syottosoluista ja parantavan vérekarvapuhdistumaa hevosilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Sen jalkeen kun valmistetta on annettu hevoselle suun kautta, klenbuteroli imeytyy hyvin ja
huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 2 tunnin kuluttua annostelusta. Vakaan tilan pitoisuudet
plasmassa saavutetaan 3-5 vuorokauden hoidon jéalkeen ja ne vaihtelevat valilla 1,0 — 2,2 ng/ml.

Aine jakautuu nopeasti kudoksiin ja metaboloituu padasiassa maksan kautta. Paaasiallinen
ekskretorinen tuote on klenbuteroli ja noin 45 % annoksesta poistuu elimistosta
muuttumattomana virtsassa. Munuaiset erittavat 70 — 91 % kokonaisannoksesta ja loput
eliminoituvat ulosteessa (6 — 15 %).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Karbomeeri 974P

Sakkaroosi

Makrogoli 400

Glyseroli (85 %)

Etanoli (96 %)

Natriumhydroksidi

Puhdistettu vesi



6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ala siilyta yli 25°C. Sailyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Alumiini/PE-kuumasaumalla sinetdity 355 ml:n HDPE-pullo ja lapindkyva HDPE-korkki.
Valmiste toimitetaan pahvikotelossa yhdessa moniosaisen mekaanisen pumppuannostelijan

kanssa, jolla voidaan antaa 4 ml valmistetta.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista
perdisin olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat elainldékevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méaaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO
30244

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispéaivaméaara: 14/02/2013.
Uudistamispdivamaara: 14/09/2017

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23/11/2021



