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» productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DILATEROL 25 microgramos/ml JARABE PARA CABALLOS.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Hidrocloruro de clenbuterol 25 microgramos
(equivalente a 22 microgramos de clenbuterol)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 2,02 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,26 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Jarabe

Jarabe incoloro transparente

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Caballos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de enfermedades respiratorias en caballos en las que se considera un factor con-
tribuyente la obstruccion de las vias respiratorias debido al broncoespasmo y/o la acumulacion
de moco y en las que se desea conseguir una mejora del aclaramiento mucociliar. Para uso

como monoterapia 0 como tratamiento adyuvante.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.
No utilizar en caballos con enfermedades cardiacas conocidas.

Para el uso durante la gestacioén o la lactancia, véase la seccién 4.7.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En los casos acompafiados de una infecciéon bacteriana se recomienda la administracion de
agentes antimicrobianos.

En caso de glaucoma, el medicamento veterinario solo se debe utilizar tras una cuidadosa eva-
luacion de la relacion beneficio-riesgo.

Se deben adoptar precauciones especiales en caso de anestesia con halotano, ya que la fun-
cion cardiaca puede presentar una mayor sensibilidad a las catecolaminas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales
Este medicamento veterinario contiene hidrocloruro de clenbuterol, un beta agonista.

Utilice guantes para evitar el contacto con la piel. En caso de contacto accidental con la piel,
lave meticulosamente la zona afectada. Si se produce o persiste la irritacién, consulte con un
meédico. Lavese bien las manos después de utilizar el medicamento veterinario.

Evite el contacto con los 0jos. En caso de contacto accidental con los ojos, lavelos meticulos a-
mente con agua limpia y consulte con un médico.

No coma, beba ni fume cuando utilice este medicamento veterinario. En caso de ingestion ac-
cidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto.

Las personas con hipersensibilidad conocida al clenbuterol deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

El clenbuterol puede causar efectos secundarios como sudoracion (principalmente en la region
de la nuca), temblores musculares, taquicardia, ligera hipotension o inquietud. Estos efectos
son tipicos de los 3 agonistas y aparecen en raras ocasiones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion o la lactancia

Si el medicamento veterinario es utilizado durante la gestacion, el tratamiento debera interrum-
pirse como minimo 4 dias antes de la fecha de parto prevista, ya que bajo su efecto pueden
suprimirse las contracciones uterinas o prolongarse el parto.

La seguridad del medicamento veterinario no se ha establecido durante la lactancia.
Un potro lactante ingiere un gran volumen de leche en relacion con su peso corporal. Por lo
tanto, durante la lactancia no puede excluirse definitivamente un efecto de la sustancia activa

excretada en la leche en el potro lactante.
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4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El medicamento veterinario antagoniza los efectos de la prostaglandina F2 alfa y de la oxitoci-
na.

El medicamento es antagonizado por los bloqueantes p-adrenérgicos.

No administrar de forma concomitante con otros agentes beta-adrenérgicos.

Durante el uso de anestésicos locales y generales no se pueden excluir una vasodilatacion
adicional ni una caida de la presion sanguinea, sobre todo si se usa en combinacién con atro-
pina.

4.9 Posologia y via de administracion

Via oral.
Cada depresion de la bomba suministra 4 ml de medicamento veterinario (0,100 mg de hidro-
cloruro de clenbuterol, equivalentes a 0,088 mg de clenbuterol).

La bomba solo se debe cebar antes del primer uso. Cebe la bomba presionando dos veces y
deseche el jarabe expulsado.
Con la bomba suministrada no es posible extraer todo el contenido.

Administre 4 ml del medicamento veterinario por cada 125 kg de peso corporal dos veces al
dia.

Esto equivale a la administracion dos veces al dia de 0,8 microgramos de hidrocloruro de clen-
buterol por cada kilo de peso corporal.

El jarabe se debe afadir al pienso.

El tratamiento se debe continuar durante el tiempo necesario.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Dosis de hidrocloruro de clenbuterol de hasta cuatro veces la dosis terapéutica (administradas
por via oral) durante un periodo de 90 dias provocaron efectos secundarios transitorios tipicos
de los agonistas de los receptores beta-2 adrenérgicos (sudoracion, taquicardia, temblores
musculares) gue no requirieron tratamiento.

En caso de sobredosis accidental, puede administrarse como antidoto un  bloqueante (como
p. €j. propranolol).

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne 28 dias
Su uso no esté autorizado en animales en lactacion cuya leche se utiliza para consumo hum a-
no.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agonistas selectivos de los receptores beta-2adrenérgicos. Clenbu-
terol
Cdbdigo ATCvet: QR0O3CC13
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5.1 Propiedades farmacodinamicas

El medicamento veterinario contiene hidrocloruro de clenbuterol, una amina simpaticomimética
gue se une preferentemente a los receptores P2 adrenérgicos en las membranas celulares de
los bronquios. A continuacion, esta union activa la enzima adenilato ciclasa en las células de la
musculatura lisa, proporcionando un intenso efecto de broncodilatacién y una reduccion de la
resistencia de las vias aéreas con un efecto minimo sobre el sistema cardiovascular. El medi-
camento veterinario ha demostrado la inhibicion de la liberacion de histamina por parte de los
mastocitos en los pulmones y la mejora del aclaramiento mucociliar en caballos.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion oral a caballos, el clenbuterol se absorbe inmediatamente y las concen-
traciones plasmaticas maximas se alcanzan 2 horas después de la administracion. Las concen-
traciones plasmaticas estacionarias se alcanzan de 3 a 5 dias de tratamiento y en un intervalo
de 1,0 a 2,2 ng/ml.

La sustancia se distribuye rapidamente por los tejidos y se metaboliza principalmente en el
higado. El clenbuterol es el principal producto de excrecion y aproximadamente el 45% de la
dosis se elimina inalterado en la orina. Los rifiones excretan del 70 al 91% de la dosis total y el
resto se elimina con las heces (6—15%).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Parahidroxibenzoato de propilo
Carbémero 974P

Sacarosa

Macrogol 400

Glicerol (85%)

Etanol (96%)

Hidroxido sédico

Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C. Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y composiciéon del envase primario
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Frasco de HDPE de 355 ml sellado con un sello térmico de aluminio/PE o una cdpsula de cierre
transparente de HDPE. El medicamento veterinario se suministra en una caja de carton con
una bomba mecanica dosificadora multicomponente capaz de suministrar 4 ml del medicamen-
to.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2705 ESP

9. FECHA DE I’_A PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 30 de enero de 2013
Fecha de la renovacion: 4 de mayo de 2018

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

4 de mayo de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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