SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ventipulmin 0,016 mg/g granule pro kon¢

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 gram obsahuje:

Léciva latka:
Clenbuteroli hydrochloridum 0,016 mg
(odpovida 0,014 mg clenbuterolum)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Granule.
Jemné, bilé, sypké granule

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Koné

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba respiratornich onemocnéni koni spojenych s obstrukci dychacich cest nasledkem

bronchospazmt a/ nebo nahromadéni hlenu, doprovazejicim faktorem, kdy je nutné vyprazdnéni

pomoci zesilené mukocilidrni aktivity.

Ptipravek lze aplikovat samotny nebo v ramci komplexni 1é¢by. Zejména jde o:

. Akutni, subakutni a chronické infekce, kdy pfitomnost hlenu a/nebo mikroorganismii navozuje
bronchospazmus nebo obstrukci dychacich cest, ¢imz se zvySuje odpor pro prichod vzduchu.
Jde napft. o bronchitidu, bronchiolitidu a bronchopneumonii prostou nebo spojenou s influenzou
koni ¢i dalSim virovym respiratornim onemocnénim.

. Akutni, subakutni a chronické respiratorni alergie.

. Chronické obstruktivni onemocnéni plic (Chronic obstructive pulmonary disease COPD).

4.3 Kontraindikace
Nejsou znamy.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nejsou nutnd.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim



Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Zabrante vdechovani prachu z granulatu.

V piipad¢ potiisnéni klize postizené misto ihned oplachnéte vodou a mydlem.
Po manipulaci s piipravkem si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Typické vedlejsi reakce agonistti B-adrenoceptorl - napfi. poceni (pfedevsim v krajin€ krku), svalovy
tremor, zvySena frekvence srdce (tachykardie), mize se dostavit také slaba hypotenze nebo tinava. Byl
rovn€z pozorovan intermitentni vzestup hladin kreatinfosfokinazy v séru (bez patologické
signifikance).
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4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Aplikace pripravku v dob¢ gravidity se nedoporucuje. Je-li vS§ak nutno piipravek v obdobi gravidity
pouzit, musi byt aplikace v dobé o¢ekavaného porodu prerusena, ponévadz u¢inkem piipravku mohou
byt naruSeny kontrakce délohy.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ptipravek se nesmi aplikovat soucasné s jinymi beta-adrenergickymi latkami. Piipravek

miZe pusobit jako antagonista nebo miZe oslabovat u¢inek prostaglandinu F o a oxytocinu na délohu.
Klenbuterol hydrochlorid je 3-adrenergicky agonista a

jeho tcinek je proto blokovan B-adrenergnimi antagonisty.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani

Ptipravek se podéava koni peroralné v krmivu v davce 0,8 ug klenbuterol hydrochloridu/kg z.hm.
dvakrat denné: jedno podani odpovida 10 g granulatu (1 odmeérka) na 200 kg z.hm.

Délka 1é¢ebného podavani ptipravku zavisi na klinickém ucinku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Aplikace 4-nasobku terapeutické davky (podana peroraln¢) po dobu 90 dni vyvolala jen slabé vedlejsi
priznaky typickeé pro agonisty  -adrenoceptoril (poceni, tachykardie, svalovy tremor), coZ vSak

nevyzadovalo [é¢ebny zasah.
V ptipad¢ nahodneho pfedavkovani pouzit jako antidotum piipravek s ucinkem P, -blokatoru, jako
napft. propranolol.

4.11 Ochranné lhity
Nepouzivat u zvifat, jejichZ maso je urceno pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Sympatomimetika pro systémovou aplikaci; selektivni agonisté beta2-
adrenergnich receptori
ATCvet kod: QRO3CC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Klenbuterol hydrochlorid ptimo pusobi jako B, -sympatomimeticka latka a je terapeuticky pouzivan

jako specificky bronchodilatator pii 16¢bé respiratornich onemocnéni koni.

Jeho farmakologické plisobeni spociva v selektivni vazb¢ na [3,-adrenoreceptory na bunécnych
membranach a dale v aktivaci enzymu adenylatcyklazy v buiikach hladké svaloviny. Aktivace
adenylat-cyklazy plisobi ve zvysené konverzi ATP na cyklickou AMP, ktera je hlavnim sekundarnim
nosi¢em aktivace 3,-receptoru. Uvedeny mechanismus plsobeni klenbuterol hydrochloridu navozuje
rychly nastup terapeutického ucinku.

Klenbuterol hydrochlorid méa znacny broncholyticky efekt, ktery je vyvolan vyznacnou aktivaci f3,-
receptortt v bunéénych membranach hladké svaloviny bronchti. Dochazi k relaxaci hladké svaloviny
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broncht a ke sniZeni odporu v dychacich cestach. Dale bylo prokazano, ze klenbuterol hydrochlorid
inhibuje uvolnéni histaminu indukované antigeny zirnych bunék v plicni tkani a zvySuje mukociliarni
aktivitu a tim expektoraci.

5.2 Farmakokinetické udaje
Po peroralni aplikaci konim je klenbuterol hydrochlorid rychle adsorbovan do tkani a metabolizovan
primarn¢ v jatrech. Maximalni koncentrace klenbuterolu v plazmé (C_ ) jsou dosahovany v pribchu

2 hodin po aplikaci. Po prvni aplikaci doporuc¢en¢ho opakovani davky se ocekava C v plazmé
v rozmezi 0,4 - 0,9 ng / ml. Ustalené hladiny v plazme¢ jsou dosahovany za 3 - 5 dni [éCby. V této dobé
byvaji hodnoty C _  klenbuterolu mezi 0,6 a 1,6 ng / ml.

Plivodni klenbuterol je hlavnim metabolitem a je do 45 % z davky nezménén vylu€ovan moci.
Eliminace klenbuterolu z plazmy nastava v nékolika fazich s primérnou konecnou eliminaci

s polocasem v rozmezi 10 - 20 hodin. VétSina aplikované davky je vylu€ovana ledvinami (70 - 91 %)
a zbytek v trusu (cca 6 - 15 %).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Kukufti¢ny skrob, suseny
Rozpustny skrob

Povidon

Mannitol

Monohydrat laktézy

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Po zamichani do krmiva spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
HDPE nadoba se zatlacovacim vickem z LDPE a polystyrenovou odmérkou (16 ml = 10 g granuli).
Nadoba obsahuje 500 g granuli.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.
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