INDLAGSSEDDEL

Equipulmin vet. 25 mikrogram/ml
syrup til heste

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tyskland

Representant:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equipulmin vet. 25 mikrogram/ml syrup til heste

clenbuterolhydrochlorid

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver ml indeholder:

Aktivt stof
25 mikrogram clenbuterolhydrochlorid (svarende til 22 mikrogram clenbuterol)

Hjalpestoffer:
2,02 mg methylparahydroxybenzoat (E218)

0,26 mg propylparahydroxybenzoat

Klar, farveles syrup.

4. INDIKATIONER

Behandling af luftvejslidelse hos heste, hvor luftvejsobstruktion som felge af bronkospasmer og/eller
ophobning af slim er en medvirkende faktor, og @get mucocilizer clearance er gnskverdig. Kan anvendes
alene eller som statteterapi.


http://www.indlaegsseddel.dk/

S. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes til heste med kendt hjertelidelse.

Anvendelse under dregtighed eller diegivning se pkt 12.

6. BIVIRKNINGER
Clenbuterol kan forérsage svedudbrud (hovedsagelig i halsomréadet), muskelsitren, hurtig hjerterytme, let
blodtryksfald eller rastlashed. Disse bivirkninger er velkendte for beta-agonister og forekommer sjaldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en behandling)
- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hest

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Oral anvendelse.

Hvert pumpeslag giver 4 ml syrup (0,100 mg clenbuterolhydrochlorid, svarende til 0,088 mg clenbuterol).

Inden ferste anvendelse skal pumpen trykkes ned to gange. Kassér den mangde syrup, der her pumpes op.
Det er ikke muligt at udtemme alt indholdet ved brug af pumpen.

Der gives 4 ml syrup pr. 125 kg legemsvaegt to gange dagligt.

Dette svarer til to daglige indgifter af 0,8 mikrogram clenbuterolhydrochlorid pr. kg kropsvegt
(0,7 mikrogram clenbuterol pr. kg kropsveagt).

Syruppen ber tilsaettes foderet.

Behandlingsvarighed: 10-14 dage ved akutte eller sub-akutte tilstande og over laengere tid ved kroniske
tilfelde. Hvis symptomer athjaelpes markant, kan dosis reduceres med det halve efter ca. 10 dage.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne
information. Foelg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE


http://www.meldenbivirkning.dk/

Laegemiddel til dyr. Til oral brug, gives sammen med foderet.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 28 dage.

Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis mealk er bestemt til menneskefade.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C. Beskyttes mod sollys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten og ydre emballage efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende maned.

12. SARLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart:
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:

I sygdomstilfaelde ledsaget af bakteriel infektion anbefales indgift af antimikrobielle midler.

I tilfeelde af glaukom ber leegemidlet kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges
vurdering af risk-benefit-forholdet.

Serlige forholdsregler bar tages i tilfeelde af halothan-angstesi, eftersom hjertefunktionen kan have aget
folsomhed overfor katecholaminer.

Searlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
Laegemidlet indeholder clenbuterolhydrochlorid, en beta-agonist.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker ber anvendes ved handtering af leegemidlet. I tilfzelde af
kontakt med huden afvaskes det pavirkede omrade grundigt. Hvis hudirritation forekommer/persisterer sgges
leegehjeelp. Vask handerne grundigt efter handtering af laegemidlet.

Undga kontakt med gjnene. Ved handeligt uheld skylles grundigt med rent vand og der seges leegehjelp.

Undga at spise, drikke og ryge i forbindelse med handtering af legemidlet. I tilfaelde af selvindgivelse ved
handeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Ved overfolsomhed overfor clenbuterol, ber kontakt med leegemidlet undgas.

Draegtighed og laktation:

Ved anvendelse under draegtighed ber behandlingen stoppes minimum 4 dage for forventet fadsel da
livmodersammentraekningerne kan hemmes eller fadslen blive forhalet under laegemidlets indflydelse.

Da clenbuterolhydrochlorid udskilles i malk, ber produktet ikke anvendes til ammende hopper med fol op til
to maneders alderen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Laegemidlet modvirker effekten af prostaglandin F2-alfa og oxytocin.
Laegemidlet modvirkes af beta-adrenerge blokkere.

Det frarades at bruge leegemidlet ssammen med andre beta-adrenerge stoffer.




@get virkning, herunder hyppigere bivirkninger, nar de anvendes samtidigt med B2-sympatomimetiske
leegemidler, antikolinerge stoffer og methylxanthiner.

Oget risiko for arytmier ved administration samtidigt med digitalisglykosider.

Ved anvendelse under lokal- og generel anastesi kan yderligere karudvidelse og blodtryksfald ikke
udelukkes, seerlig ved brug i kombination med atropin.

Overdosis:

Dosering af clenbuterolhydrochlorid op til 4 gange den terapeutiske dosis (oral indgift) i en periode pa 90
dage forarsagede forbigaende bivirkninger der er typiske for beta2-adrenerge agonister (svedudbrud, hurtig
hjerterytme, muskelsitren). Bivirkningerne var ikke behandlingskrevende.

Uforligeligheder:
Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

30. november 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER

HDPE flaske forseglet med et aluminium/PE segl og et gennemsigtigt HDPE 14g. Leveres i en kartonaske
med en multi-komponent mekanisk 4 ml pumpedispenser.

Pakningssterrelser: 355 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

E3244/S.1218 /2-11-21



