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INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE 
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4841 SJ Raamsdonksveer
Holland
REPRÆSENTANT 
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN 
Dilaterol vet. 25 mikrogram/ml syrup til heste
Clenbuterolhydrochlorid
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Clenbuterolhydrochlorid 25 mikrogram
(svarende til 22 mikrogram clenbuterol)
Hjælpestoffer:
Methylparahydroxybenzoat (E218) 2,02 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,26 mg
INDIKATIONER 
Behandling af luftvejslidelse hos heste hvor luftvejsobstruktion som følge af bronkospasmer 
og/eller ophobning af slim er en medvirkende faktor, og øget mucociliær clearance er 
ønskværdig. Kan anvendes alene eller som støtteterapi.
KONTRAINDIKATIONER 
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed overfor nogen af indholdsstofferne. 
Bør ikke anvendes til heste med kendt hjertelidelse. 
For anvendelse under drægtighed eller diegivning, se pkt. ”Særlige advarsler”. 
BIVIRKNINGER 
Clenbuterol kan forårsage svedudbrud (hovedsagelig i halsområdet), muskelsitren, hurtig 
hjerterytme, let blodtryksfald eller rastløshed. Disse bivirkninger er velkendte for β-agonister og 
forekommer sjældent.
Hyppigheden af bivirkninger er de�neret som: 
-  Meget almindelig (�ere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en

behandling)
-  Almindelige (�ere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
-  Ikke almindelige (�ere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
-  Sjældne (�ere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
-  Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke
allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER 
Hest.
DOSERING, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ
Oral anvendelse.
Hvert pumpeslag giver 4 ml syrup (0,100 mg clenbuterol hydrochlorid, svarende til 0,088 mg 
clenbuterol).
Inden første anvendelse skal pumpen trykkes ned to gange. Kassér den mængde syrup, der 
her pumpes op.
Det er ikke muligt at udtømme alt indholdet ved brug af pumpen.
Der gives 4 ml syrup pr 125 kg legemsvægt to gange dagligt.
Dette svarer til to daglige indgifter af 0,8 mikrogram clenbuterol hydrochlorid pr kg 
legemsvægt.
Syruppen bør tilsættes foderet.
Behandlingen fortsættes så længe som nødvendigt.
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end 
angivet i denne information. Følg altid dyrlægens anvisning og oplysningerne på 
doseringsetiketten. 
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Til dyr. Til oral brug, gives sammen med foderet.
TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 28 døgn.
Må ikke anvendes til lakterende dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde. 
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING 
Opbevares utilgængeligt for børn. Må ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Beskyttes 
mod sollys. Må ikke anvendes efter den udløbsdato, som er angivet på æsken efter EXP.
SÄRSKILDA VARNINGAR 
Særlige forsigtighedsregler for dyret:
I sygdomstilfælde ledsaget af bakteriel infektion anbefales indgift af antimikrobielle midler.
I tilfælde af glaukom bør lægemidlet kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige 
dyrlæges vurdering af risk-bene�t-forholdet.
Særlige forholdsregler bør tages i tilfælde af halothan-anæstesi, eftersom hjertefunktionen kan 
have øget følsomhed overfor katekolaminer.
Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet:
Lægemidlet indeholder clenbuterol hydrochlorid, en beta-agonist.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker bør anvendes ved håndtering af lægemidlet. 
I tilfælde af kontakt med huden afvaskes det påvirkede område grundigt. Hvis hudirritation 
forekommer/persisterer søges lægehjælp. Vask hænderne grundigt efter håndtering af 
lægemidlet.
Undgå kontakt med øjnene. Ved hændeligt uheld skylles grundigt med rent vand og der søges 
lægehjælp.
Undgå at spise, drikke og ryge i forbindelse med håndtering af lægemidlet. I tilfælde af 
selvindgivelse ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 
etiketten bør vises til lægen.
Ved overfølsomhed overfor clenbuterol, bør kontakt med lægemidlet undgås.
Drægtighed eller diegivning: 
Ved anvendelse under drægtighed bør behandlingen stoppes minimum 4 dage før forventet 
fødsel da livmodersammentrækningerne kan hæmmes eller fødslen blive forhalet under 
lægemidlets ind�ydelse.
Lægemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt.
Diende føl indtager en stor mængde mælk i forhold til deres kropsvægt. Derfor kan det ikke  
helt udelukkes, at det aktive stof, som udskilles med mælken, kan have en virkning på føllet.  
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: 
Lægemidlet modvirker effekten af prostaglandin F2-α og oxytocin.
Lægemidlet modvirkes af β-adrenerge blokkere.
Det frarådes at bruge lægemidlet sammen med andre β-adrenerge stoffer.
Ved anvendelse under lokal- og generel anæstesi kan yderligere karudvidelse og blodtryksfald 
ikke udelukkes, særlig ved brug i kombination med atropin.
Overdosis:
Dosering af clenbuterol hydrochlorid op til 4 gange den terapeutiske dosis (oral indgift) i en 
periode på 90 dage forårsagede forbigående bivirkninger der er typiske for β2-adrenerge 
agonister (svedudbrud, hurtig hjerterytme, muskelsitren). Bivirkningerne var ikke 
behandlingskrævende.
I tilfælde af overdosering kan en β-blokker (såsom propranolol) anvendes som antidot.
Uforligeligheder:
Ingen kendte.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE 
LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE 
Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale 
retningslinjer.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLÆGSSEDLEN 16. marts 2018
ANDRE OPLYSNINGER
Kartonæske med 355 ml HDPE �aske forseglet med et aluminium/PE segl eller et gennemsigtigt 
HDPE låg. Leveres med en multi-komponent mekanisk pumpedispenser.
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VETERINÆRPREPARATETS NAVN   
Dilaterol vet. 25 mikogram/ml sirup til hest.
Klenbuterolhydroklorid
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFFER
Hver ml inneholder:
Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram
(tilsvarer 22 mikrogram klenbuterol)
Hjelpestoffer:
Methylparahydroksybenzoate (E218) 2,02 mg
Propylparahydroksybenzoate 0,26 mg
INDIKASJONER
Behandling av luftveissykdom hos hest når det antas at luftveisobstruksjon grunnet 
bronkospasme og/eller akkumulering av slim er en medvirkende faktor, og når bedret 
mukociliær clearance er ønskelig. Kan brukes alene eller som støtteterapi.
KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes på hest med kjent hjerte sykdom.
Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
For bruk under drektighet og diegivning, se punkt «Spesielle advarsler».
BIVIRKNINGER   
Klenbuterol kan forårsake bivirkninger som svette (primært i halsregionen), muskel tremor, 
takykardi, mindre grad av hypotensjon eller rastløshet. Disse er typiske for β-agonistene og 
opptrer sjeldent. 
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (�ere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (�ere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (�ere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (�ere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bør dette meldes til din veterinær.
DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER) 
Hest.
DOSERING, TILFØRSELSVEI OG -TILFØRSELSMÅTE
Gis via munnen. 
Hvert nedtrykk av pumpen gir 4 ml av preparatet (0,100 mg av klenbuterolhydroklorid, 
tilsvarende til 0,088 mg klenbuterol). 
Pumpen trenger kun å prefylles før den første bruken. Fyll pumpen ved å trykke to ganger og 
kast sirup som kommer ut. 
Det er ikke mulig å trekke ut alt tilgjengelig innhold ved bruk av pumpen. 
Administrer 4 ml av preparatet per 125 kg kroppsvekt to ganger daglig. 
Dette tilsvarer 0,8 mikrogram klenbuterolhydroklorid per kg kroppsvekt to ganger daglig. 
Sirupen skal tilsettes fôret. 
Behandlingen bør pågå så lenge det er behov. 
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK 
Til dyr. Til oral bruk (via munnen), administreres med fôr. 
TILBAKEHOLDELSESTID 
Slakt: 28 dager.
Preparatet er ikke godkjent for dyr som produserer melk til konsum.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING 
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares ved høyst 25 ºC.
Beskyttes mot lys.
Bruk ikke etter den utløpsdatoen som er angitt på esken etter EXP.
SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de enkelte målarter:
Ingen.
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
Ved samtidig bakteriell infeksjon anbefales bruk av antibakterielle midler. 
Ved glaukom må preparatet bare brukes etter en grundig nytte-risikovurdering. 
Vær spesielt aktsom ved halotananestesi, ettersom hjertefunksjonen kan vise økt sensitivitet 
overfor katekolaminer. 
Spesielle forholdsregler for personer som håndterer veterinærpreparatet:
Dette preparatet inneholder klenbuterolhydroklorid, som er betareseptorstimulerende 
adrenergikum (beta2-agonist). 
 Bruk beskyttelseshansker for å unngå hudkontakt. Ved utilsiktet søl på hud, vask området 
grundig. Om irritasjon oppstår/vedvarer søk legehjelp. Vask hendene grundig etter bruk av 
preparatet. 
Unngå kontakt med øynene. Ved søl i øyne, skyll grundig med rent vann og søk legehjelp. 
Ikke spis, drikk eller røyk når du håndterer produktet. Ved utilsiktet inntak, søk straks legehjelp 
og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten. 
Personer med kjent hypersensitivitet overfor klenbuterol bør unngå kontakt med 
veterinærpreparatet. 
Bruk under drektighet og diegiving:
Ved bruk under drektighet, må behandling avsluttes minimum 4 dager før forventet fødsel, 
ettersom preparatet kan forårsake opphør av uteruskontraksjoner eller forlengelse av fødselen. 
Veterinærpreparatets sikkerhet ved bruk under diegiving er ikke klarlagt.
Diende føll inntar en stor mengde melk i forhold til sin kroppsvekt. Derfor kan det ikke helt 
utelukkes at virkestoffet som utskilles i laktasjonstiden kan gi en effekt hos føllet.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Preparatet motvirker effekten av prostaglandin F2-alfa og oxytocin. Preparatet motvirkes av 
betablokkere. 
Administrer ikke samtidig med andre beta-agonister. 
Ved samtidig bruk av lokale og generelle anestetika kan ytterligere vaskulær dilatasjon eller 
blodtrykksfall ikke utelukkes, spesielt ved samtidig bruk av atropin. 
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter):
Doser av klenbuterolhydroklorid opptil 4 ganger den terapeutiske dose (administrert oralt) over 
en periode på 90 dager forårsaket forbigående bivirkninger typisk for beta 2-agonister 
(svetting, takykardi, muskeltremor) som ikke krevde noen behandling. 
I tilfelle av utilsiktet overdose, kan en betablokker (for eksempel propranolol) brukes som 
antidot. 
Uforlikeligheter:
Ingen kjente.
SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER 
OG EMBALLASJE
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med 
lokale krav.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG 21.08.2019
YTTERLIGERE INFORMASJON
Eske med 355 ml plast�aske forseglet med aluminium/PE varmeforseglet eller et transparent 
plastlokk pakket sammen med multi-komponent mekanisk pumpe dispenser. 
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