PRILOHA I

SOUHRNUDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ventimaxx 25 pg/ml peroralni roztok pro kon¢

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy mililitr obsahuje:

Lécivé latky:

Clenbuteroli hydrochloridum 25 pg

(odpovida 22 pg clenbuterolum)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho l1é¢ivého pripravku
Methylparaben (E218) 1,8 mg

Propylparaben 0,2 mg

Karbomer (974P)
Sachardza
Macrogol 400
Glycerol

Etanol 96%

Trolamin (pro tipravu pH)

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZzek

Cisténa voda

Mirné visko6zni, bezbarvy az nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba respiracnich onemocnéni u koni, u kterych se predpoklada, ze obstrukce dychacich cest
zpusobena bronchospasmem a/nebo hromadénim hlenu je pfispivajicim faktorem a je zadouci zlepSeni
mukociliarni clearance.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni se srde¢nim onemocnénim.

Pouziti béhem btezosti nebo laktace viz bod 3.7.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
V ptipad¢ halotanové anestezie je tfeba pfijmout zvlastni opatieni, protoze srdec¢ni funkce mtize
vykazovat zvySenou citlivost na katecholaminy.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Tento veterindrni léCivy pfipravek obsahuje klenbuterol, beta-agonistu, ktery mize zptisobit nezddouci
ucinky, jako je zvysena srde¢ni frekvence.

Zabrante kozni expozici a ndhodnému poziti, véetné¢ kontaktu ruky s usty. Pfi pouzivani tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku nejezte, nepijte a nekuite, aby nedoSlo k nahodnému poziti
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Aby nedoslo k ndhodnému poziti pfipravku ditétem nebo k expozici ditéte, nenechavejte naplnénou
injek¢ni stiikacku bez dozoru a po pouziti lahvicku okamzité a fadné uzaviete.

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati. Po pouZiti si umyjte ruce.

Tento veterinarni l1€Civy pripravek mtze zptisobit embryotoxicitu. T€hotné Zeny by mély byt pti
nakladani s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem opatrné. Pouzivejte rukavice, abyste zabranili kontaktu

s pokozkou.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek miize zptisobit reakce z precitlivélosti. Lidé se zndmou precitlivélosti
na nékterou z pomocnych latek (parabeny, polyethylenglykol a/nebo trietanolamin) by se méli kontaktu
s timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem vyhnout. V ptfipade¢ reakci z precitlivélosti nebo pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize drazdit kiizi a/nebo oci. Zabrante kontaktu s pokozkou a/nebo
o¢ima. Pfi nahodném kontaktu s pokozkou ji dikladné omyijte. V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima
je dukladné vyplachnéte ¢istou vodou.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kone:
Vzacné

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvifat): | Tachykardie'; hypotenze!;

netecnost!
Velmi vzacné Zvysené poceni';
(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, nervozita'

vcetné ojedinélych hlaseni):

! Ptechodny.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Pokud se veterindrni 1é¢ivy piipravek pouziva béhem biezosti, 1écba musi byt pferuSena minimalné 4
dny ptfed ocekavanym porodem nebo pii znamkach bliziciho se porodu, pokud je o¢ekavany termin
porodu neznamy nebo neplanovany, protoze by mohlo dojit k potlaceni déloznich kontrakci nebo k

prodlouzeni porodu.



Laktace:

Vyhnéte se podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku kojicim klisnam z diivodu jeho vylucovani do
mléka. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem laktace.
Kojené hiibé ptijima velké mnozstvi mléka v poméru ke své télesné hmotnosti. Béhem laktace proto
nelze u kojeného hiibéte jednoznacné vyloucit ucinek 1é¢ivé latky vyluCované do mléka.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalSi formy interakce

Utinky véetn& nezadoucich G&inktt mohou byt zesileny pii souéasném uzivani s glukokortikoidy, 82-
sympatomimetiky, anticholinergiky a metylxantiny.

Veterinarni léCivy ptipravek by nemél byt pouzivan soucasné s jinymi sympatomimetiky nebo
vazodilatatory.

U zvirat lécenych klenbuterolem lze pii anestezii o¢ekavat poruchy srde¢niho rytmu.

Soucasné podavani omamnych latek obsahujicich halogeny (isofluran, methoxyfluran) zvysSuje riziko
komorovych arytmii.

Pii pouziti lokalnich i celkovych anestetik nelze vyloucit dalsi dilataci cév a pokles krevniho tlaku,
zejména pii pouziti v kombinaci s atropinem.

Zvysené riziko arytmie pii souc¢asném podavani srdecnich glykosidu.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek miZze snizit nebo neutralizovat G€inky prostaglandinu F2a a oxytocinu na
délohu.

Klenbuterol-hydrochlorid je B-adrenergni agonista a je nasledné neutralizovan p-blokatory.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Podaveijte 0,8 ug klenbuterol-hydrochloridu/kg zivé hmotnosti (tj. 0,7 pug klenbuterolu/kg zivé
hmotnosti), coz odpovida 4 ml veterinarniho l1écivého ptipravku/125 kg zivé hmotnosti, dvakrat denné
s odstupem pfiblizné 12 hodin (minimalné § hodin).

Doba trvani 1é¢by je maximalné deset po sob¢ jdoucich dnti.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se podava s malym mnoZstvim potravy.

K odméfeni podavané davky pouzijte dodanou injekéni stfika¢ku. Nasad’te konus stiikacky do otvoru
lahvi¢ky a odeberte potfebny objem.

Tento veterinarni 1€Civy piipravek je urCen k individualni 1é¢bé zvitat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Dévky klenbuterol-hydrochloridu az do ¢tyifndsobku terapeutické davky (podavané peroraln¢)

podavané po dobu 90 dnil vyvolaly pouze doCasné nezadouci ucinky typické pro agonisty B,-

adrenoceptorti (poceni, tachykardie, svalovy ties), které nevyzadovaly 1écbu.

V piipadé ndhodného predavkovani lze jako antidotum pouzit B-blokator (napt. propranolol).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 28 dni.



Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QRO3CC13
4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje klenbuterol-hydrochlorid, coz je sympatomimeticky amin, ktery
se pfednostné vaze na 32-adrenoreceptory na membranach bun¢k hladkého svalstva pradusek. To
nasledn¢ aktivuje enzym adenylatcyklazu v bunkach hladkého svalstva, ¢imz se dosahne intenzivnich
bronchodilatac¢nich ucinki a snizi se odpor dychacich cest. Bylo prokazéano, ze tento veterinarni 1écivy
ptipravek u koni inhibuje uvolfiovani histaminu z Zirnych bunék v plicich a zvySuje mukociliarni
clearance.

4.3 Farmakokinetika

Biologicka dostupnost klenbuterol-hydrochloridu u koni po peroralnim podani je 100 %. Maximalnich
plazmatickych koncentraci (C,,,) klenbuterolu je dosazeno 2 hodiny po podani.

Po prvni dédvce doporucené opakované 1é¢by se ocekavaji hodnoty C,..x 0,4 az 0,9 ng/ml. Ustalenych
hladin v plazmé¢ je dosazeno po 3 az 5 dnech 1é¢by. V takovém okamziku se hodnoty C.x
klenbuterolu pohybuji mezi 0,6 a 1,6 ng/ml.

Latka se rychle distribuuje do tkani a metabolizuje se predevsim v jatrech. Ne vice nez 45 % podilu
davky vylouc¢eného moci tvoii nezménény (ptivodni) klenbuterol.

Klenbuterol se z plazmy vyluc€uje v riznych fazich a jeho kone¢ny polocas eliminace je v priméru
deset az dvacet hodin.

Nejvetsi cast podané davky se vylouci v nezménéné podobe ledvinami (70-91 %), zbytek trusem (£ 6-
15 %).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Po prvnim otevfeni vnitiniho obalu uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila HDPE lahvicka s bilym polypropylenovym détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzaveérem a
LDPE vlozkou pro injek¢éni stiikacku.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je dodavan v kartonové krabicce s davkovacem, 25ml injekéni stiikackou

s polypropylenovym télem a polyetylenovym pistem. Injek¢ni stiikacky jsou odstupiiované po 1 ml.

Kazda lahvicka obsahuje 360 ml.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterindrni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/046/25-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

13.10. 2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU
O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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