PAKKAUSSELOSTE

Equipulmin vet. 25 mikrog/ml siirappi hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JAOSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equipulmin vet. 25 mikrog/ml siirappi hevosille
klenbuterolihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET
Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine

Klenbuterolihydrokloridi 25 mikrog
(vastaten 22 mikrog klenbuterolia)

Sailontaaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 2,02 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,26 mg

Kirkas, variton siirappi.
4. KAYTTOAIHEET

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

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa tiedetdén esiintyvan yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla tiedetddn olevan sydansairaus.

Kéaytto tiineyden tai laktaation aikana, ks. kohta 12.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

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

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritell&&n seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

[ KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen

8. ANNOSTUS,ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.

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

Pumppu on valmisteltava kdyttokuntoon vain ennen ensimmaisté kayttokertaa. Valmistele
pumppu painamalla sitd kahdesti ja havita 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).

Hoidon kesto: 10-14 péivéaé akuuteissa tai subakuuteissa tiloissa, kroonisissa tiloissa pidempi
hoitoaika. Jos oireet paranevat merkittavasti, annosta voidaan pienentda puoleen noin 10 paivén
kuluttua.

Siirappi on annettava rehuun sekoitettuna.

9. ANNOSTUSOHJEET

Eldaimille. Suun kautta, annetaan rehuun sekoitettuna.



10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 28 vrk
Ei saa kéayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kédytetéan elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Ala sailytd yli 25 °C. Séilyta valolta suojassa.

Ala kayta tata eldinladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
etiketissa ja ulkopakkauksessa merkinnan EXP jalkeen. Erdantymispéivéllé tarkoitetaan
kuukauden viimeisté paivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Tapauksissa, joihin liittyy bakteeri-infektio, mikrobiladkkeiden antaminen on suositeltavaa.
Glaukooman yhteydessa valmistetta saa kayttad vain huolellisen riskien ja hy6tyjen arvioinnin
jalkeen.

Erityisiin varotoimiin on ryhdyttava halotaanianestesian yhteydessd, koska syddmen toiminnassa
voi esiintya lisaantynyttd herkkyytta katekoliamiineille kuten klenbuteroli.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tama valmiste siséltaa klenbuterolihydrokloridia, joka on beeta-agonisti.

Kéayta késineita ihokosketuksen valttdmiseksi. Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, pese alue
huolellisesti. Jos arsytysta esiintyy tai jos se jatkuu, kd&nny laakérin puoleen. Pese kédet hyvin
valmisteen kayttamisen jéalkeen.

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

Al sy, juo tai polta tupakkaa tata valmistetta kdyttaessasi. Jos valmistetta on nielty vahingossa,
on hakeuduttava valittomasti ladkarin hoitoon ja ndytettava tita pakkausta terveydenhoidon
ammattilaiselle.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkki& klenbuterolille, tulee valttdé kosketusta eldinld&dkevalmisteen
kanssa.

Tiineys ja imetys:

Jos valmistetta k&ytetdan tiineyden aikana, hoito on keskeytettava véhintdén 4 vuorokautta ennen
laskettua varsomisaikaa, koska valmisteen vaikutuksesta kohdun supistukset voivat jadda pois tai
synnytys saattaa pitkittya.




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

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kerro elédinlaédkarille, jos hevonen kéyttdaad muita ladkkeita.

Valmiste estéa prostaglandiini F2-alfan ja oksitosiinin vaikutuksia.

p-adrenergiset salpaajat estavét valmisteen vaikutusta.

Tehostettuja vaikutuksia, mukaan lukien useammin esiintyvat haittavaikutukset, kun valmistetta
kéytetdan samanaikaisesti $2-sympatomimeettisten valmisteiden, antikolinergisten aineiden ja
metyyliksantaanien kanssa.

Lis&a rytmihairididen riskid, jos valmistetta annetaan samanaikaisesti digitaalisglykosidien
kanssa.

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

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldadkkeet):

Klenbuterolihydrokloridin annostelu enintédén 4 kertaa hoitoannosta suurempina annoksina (suun
kautta annettuna) 90 vuorokauden ajan aiheutti beeta2-agonisteille tyypillisid, ohimenevia
sivuvaikutuksia (hikoilu, sydamen tiheélyontisyys, lihasvapina), jotka eivat vaatineet hoitoa.
Vahingossa sattuneen yliannostuksen tapauksessa vastaldékkeend voidaan kayttaa p-salpaajaa
(kuten esimerkiksi propranololia).

Y hteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

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

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
23.11.2021
15. Muut tiedot

Pahvikotelo, johon on pakattu alumiini/PE-kuumasaumalla sinetdity 355 ml:n HDPE-pullo ja
lapindkyva HDPE-korkki sekd moniosainen mekaaninen pumppuannostelija.



