PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equipulmin vet. 25 mikrogram/ml sirap for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller:
Aktiva substanser:
Klenbuterolhydroklorid

(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)

Hjilpamnen:

25 mikrogram

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Metylparahydroxibensoat (E218)

2,02 mg

Propylparahydroxibensoat

0,26 mg

Sackaros

Karbomer 974P

Makrogol 400

Glycerol (85 %)

Etanol (96 %)

Natriumhydroxid

Renat vatten

Klar, féarglds sirap.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hist

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av luftvagssjukdom hos héstar dir luftvigsobstruktion som ett resultat av bronkospasm
och/eller ansamling av slem &r en bidragande faktor, och forbattrad slembortforande formaga ar

onskvird. Kan anvéndas ensamt eller som stddjande terapi.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpdmnena.

Anvind inte pa histar med hjartsjukdom.

For anviandning under dréktighet eller laktation se avsnitt 3.7.

3.4 Sirskilda varningar




Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

I sjukdomsfall atfoljt av bakteriell infektion rekommenderas administrering av antimikrobiella medel.
Vid glaukom fér ldkemedlet endast anvindas efter en noggrann nytta/riskbeddmning.

Sarskild forsiktighet bor vidtas vid halotananestesi eftersom hjartfunktionen kan visa 6kad kénslighet
for katekolaminer.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Lakemedlet innehéller klenbuterolhydroklorid, en B-agonist.

Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvitta drabbade omradet noggrant. Om irritation uppstar/kvarstér kontakta
lakare. Tvétta hinderna noga efter anvandning av ldkemedlet.

Var noga med att undvika dgonkontakt. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, spola noggrant med rent vatten
och kontakta lékare.

At inte, drick inte och rok inte nér du anvinder likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kind dverkénslighet mot klenbuterol bor undvika kontakt med ldkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hast:

Séllsynta Okad svettningl’2
(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | Muskelryckningar’
Takykardi2 , hypotoniz’3
Rastloshet?

! Friimst halsregionen.
2 Typiska biverkningar for B-agonister.
3 Litt,

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:

Om lakemedlet anvénds under dréktighet, bor behandlingen avbrytas minst 4 dagar fére den
forvantade fodseln eftersom uteruskontraktioner kan himmas eller fodelse fordrojas under paverkan
av ldkemedlet.



Laktation:
Eftersom klenbuterolhydroklorid utsdndras i mjolk, ska ldkemedlet inte anvéndas till lakterande ston
med 6l upp till tvd manaders élder.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Likemedlet motverkar effekterna av prostaglandin F2-a och oxytocin.

Likemedlet motverkas av B-adrenerga blockerare.

Okade effekter inklusive mer frekventa biverkningar vid samtidig anvindning med beta2-
sympatomimetika, antikolinerga substanser och metylxantiner.

Okad risk for arytmier vid samtidig administrering med digitalisglykosider.

Om bade lokal och allmin anestesi anvénds kan ytterligare vasodilatation och blodtrycksfall inte
uteslutas, sérskilt vid anvéndning i kombination med atropin.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.
Likemedlet blandas 1 foder.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.

Varje pumptryck ger 4 ml sirap (0,100 mg klenbuterolhydroklorid motsvarande 0,088 mg
klenbuterol).

Fore forsta anvandningen maste pumpen tryckas ner tva ganger. Fyll pumpen genom att trycka tva
ganger och kasta den sirap som kommer fram.

Det ar inte mojligt att fa ut allt innehall genom anvandning av pumpen.

Ge 4 ml sirap per 125 kg kroppsvikt tvé génger dagligen.
Detta motsvarar tvé dagliga administrationer av 0,8 mikrogram klenbuterolhydroklorid per kg
kroppsvikt (0,7 mikrogram klenbuterol per kg kroppsvikt).

Behandlingstid: 10-14 dagar vid akuta eller subakuta tillstdnd, under léngre tid i kroniska fall. Om
kliniska tecken forbattras avsevért kan dosen minskas med hélften efter cirka 10 dagar.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta Atgédrder och motgift)

Doseringen av klenbuterolhydroklorid upp till 4 gdnger den terapeutiska dosen (oralt) under en period
av 90 dagar orsakade overgdende biverkningar som &r typiska for f2-adrenerga agonister (svettningar,
hjartklappning, muskelryckningar). Biverkningarna krévde inte behandling.

I fall med oavsiktlig dverdosering kan en beta-receptor-antagonist, sésom propranolol anvandas som
antidot.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.
Ej godként f6r anvéndning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod:
QRO3CC13

4.2 Farmakodynamik

Likemedlet innehaller klenbuterolhydroklorid, som &r en sympatomimetisk amin som sérskilt binder
till p2-adrenoceptorer péd bronkiala cellmembran. Darmed aktiveras enzymet adenylatcyklas i glatta
muskelceller som darmed orsakar stark bronkvidgning och minskar luftvigsmotstand med minimala
effekter pa kardiovaskuldra systemet. Likemedlet himmar histaminfrisattning fran mastceller i
lungorna och forbéttrar mukocilidr clearance av luftvdgarna hos héstar.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral tillforsel till hést absorberades klenbuterol omedelbart och maximal plasmakoncentration
erhélls inom cirka 2 timmar efter administrering. Steady state-plasmakoncentrationer uppnés efter 3-5
dagars behandling och ar i intervallet fran 1,0 till 2,2 ng/ml.

Likemedlet distribueras snabbt i vivnad och metaboliseras huvudsakligen i levern. Klenbuterol
utsondras huvudsakligen oférdndrad och omkring 45 % av dosen utsondras oféréndrad i urinen.
Njurarna utsondrar 70 till 91 % av den totala dosen, och resten elimineras via faeces (6 - 15 %).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Skyddas mot ljus

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

355 ml HDPE flaska forseglad med aluminium/PE titning och ett transparent HDPE lock.
Flaskan levereras i en kartong med en pump som levererar 4 ml per pumptryck.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



47010
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2013-04-11

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-03-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

