B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Ventipulmin granulat, 0,016 mg/g, granulat dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Niemcy

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Klocke Pharma Service GmbH

Strassburger Str. 77

D-77763 Appenweier

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ventipulmin granulat, 0,016 mg/g, granulat dla koni

3. ZAWARTOSCSUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
klenbuterolu chlorowodorek 0,016 mg
(co odpowiada 0,014 mg klenbuterolu)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt Ventipulmin granulat stosuje si¢ pojedynczo lub w potaczeniu z innymi produktami u koni do
leczenia chordb uktadu oddechowego przebiegajacych ze zwezeniem $wiatta drog oddechowych
powstatego wskutek skurczu oskrzeli i/lub oskrzelikéw i/lub nadmiernego nagromadzenia si¢ §luzu w
drogach oddechowych, takich jak:

. ostre, podostre i przewlekle zapalenie oskrzeli i oskrzelikow, rowniez na tle zakaznym
(bakteryjnym lub wirusowym);

. przewlekta zaporowa choroba ptuc koni (Recurrent airway obstruction = RAQO; Obstructive
Chronic Obstructive Pulmonary Disease = COPD);

. ostre, podostre i przewlekle stany alergii uktadu oddechowego;

. inne schorzenia uktadu oddechowego przebiegajace z objawami dusznosci lub przewleklego
kaszlu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu doustnym bardzo rzadko mozna zaobserwowac skutki uboczne w postaci wzmozonego
wydzielania potu (szyja, okolice kigbu), tachykardi¢, niewielkie obnizenie ci$nienia krwi oraz lekkie
drzenie mig¢sni szkieletowych. Opisano rowniez przej$ciowy wzrost aktywnosci kinazy kreatyninowej
w surowicy krwi, niewskazujacy jednak na zadne zmiany patologiczne. Objawy te zanikajg samoistnie
po kilku godzinach. W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego, nalezy zaprzesta¢ leczenia i
skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wilasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny
lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawa¢ doustnie w dawce 0,8 pug chlorowodorku klenbuterolu / kg m.c. (odpowiada
to 5 g produktu Ventipulmin granulat / 100 kg m.c.) dwukrotnie w ciggu dnia (najlepiej rano i
wieczorem). Zalaczona do opakowania miarka odpowiada 10 g granulatu tj. dawce na 200 kg m.c.
Dorostym koniom (m.c. ok. 500 kg) nalezy podawac 25 g produktu Ventipulmin granulat (odpowiada
to 2'4 miarki) dwa razy dziennie po wymieszaniu z karma

U koni mtodych i kucow ilos¢ te nalezy odpowiednio zmniejszy¢ w zaleznos$ci od masy ciala.

Okres podawania produktu Ventipulmin granulat zalezy od rodzaju i przyczyny schorzenia.

W przebiegu ostrych zapalen produkt podaje si¢ przez okres 10 - 14 dni. W przypadkach przewlektych
okres ten wynosi minimum 4 tygodnie. U koni ze znang reakcja na okreslone antygeny (np. zarodniki
grzybow) produkt nalezy podawac przez okres ekspozycji na antygeny. Wyniki badan potwierdzity
bezpieczenstwo codziennego stosowania produktu Ventipulmin granulat przez okres do trzech

miesigcy.

W koniecznych przypadkach podawanie produktu Ventipulmin granulat mozna potaczy¢ z
podawaniem odpowiednich chemioterapeutykow i §rodkéw wykrztusnych.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak



10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 28 dni.

Nie stosowac, u klaczy ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowac u koni ze stwierdzonymi chorobami serca.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
W trakcie podawania produktu nalezy zaniecha¢ spozywania pokarméw i napojow oraz palenia
tytoniu. Po uzyciu nalezy niezwlocznie umy¢ rece czystg woda z mydtem. Unika¢ wdychania pytow.

Ciaza:

Chlorowodorek klenbuterolu moze oddziatywaé na migénidéwke macicy zrebnej klaczy i wptynaé na
przebieg porodu. Produktu Ventipulmin granulat nie nalezy stosowac¢ u klaczy zrebnych na 2 dni
przed spodziewanym terminem porodu.

Laktacja:
Poniewaz klenbuterolu chlorowodorek jest wydzielany z mlekiem, produktu nie nalezy stosowac u

karmigcych klaczy w pierwszych tygodniach karmienia.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przy rownoczesnym podawaniu produktu Ventipulmin granulat i glikokortykosteroidow obserwowano
bardzo rzadko w praktyce objawy ,,zmeczenia”, ,,stabej kondycji” lub zaburzen ze strony uktadu
krazenia u koni. Jakkolwiek brak naukowych podstaw ttumaczacych to zjawisko nie zaleca si¢
rownoczesnego stosowania produktu Ventipulmin granulat i glikokortykosteroidow. Ventipulmin
granulat moze ostabia¢ dziatanie oksytocyny, prostaglandyn i alkaloidow ergotaminy. Réwnoczesne
podanie atropiny i klenbuterolu przed zabiegami chirurgicznymi moze doprowadzi¢ do rozszerzenia
naczyn krwionos$nych i spadku ci$nienia krwi w przebiegu narkozy ogodlnej.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Doswiadczalnie stwierdzono, ze podanie chlorowodorku klenbuterolu doustnie w dawce 4-krotnie
przewyzszajacej dawke lecznicza przez okres 90 dni nie wywotato zadnych objawdw niepozadanych z
wyjatkiem pojedynczych i przejSciowych objawow typowych dla przedawkowania substancji 32-
adrenergicznych (pocenie si¢, tachykardia, drzenie migsni szkieletowych).

W przypadku przedawkowania jako odtrutki mozna uzy¢ B-blokerow np. propranololu.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:




Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Produkt jest pakowany w polietylenowy pojemnik z wieczkiem na wcisk z polietylenu i tyzka
miarowg (10 g granulek). Pojemnik zawiera 500 g granulatu.



