BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Ventimaxx Vet 25 mikrogram/ml oral 16sning for hést

2 Sammansittning
Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram
(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)

Hjilpamnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Négot viskds, farglos till svagt gul 16sning,

3. Djurslag
Hast.
4. Anvindningsomraden

Behandling av luftvigssjukdom hos héstar med kramp i luftréren och/eller ansamling av slem, dar
man vill & en avslappning av muskulaturen kring luftréren och en forbattrad slembortforande
formaga.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
Anvéand inte till hiastar med kénd hjartsjukdom.

For anvandning under dréktighet eller digivning se avsnittet ”Sarskilda varningar”.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Ingen

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Sarskilda forsiktighetsatgdrder bor vidtas vid halotananestesi (narkos), eftersom hjartfunktionen kan
uppvisa 0kad kanslighet for katekolaminer.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedIet till djur:
Detta veterindrmedicinska ldkemedel innehaller klenbuterol, en beta-agonist, som kan orsaka
biverkningar sasom ¢kad hjartfrekvens.




Hudexponering och oavsiktligt intag, inklusive kontakt mellan hand och mun, bor undvikas. Nar du
anvénder detta veterindrmedicinska ldkemedel ska du inte &ta, dricka eller roka for att undvika oavsiktlig
fortéring av det veterindrmedicinska ldkemedlet.

For att barn oavsiktligt fortér eller exponeras for likemedlet ska du inte l&mna den fyllda sprutan utan
uppsikt och stinga flaskan omedelbart och ordentligt efter anvindning.

Vid oavsiktlig fortiring ska du omedelbart uppsoka ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren. Tvétta hinderna efter anvindning.

Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan vara giftig for ett foster. Gravida kvinnor ska vara forsiktiga
vid hantering av det veterindrmedicinska ldkemedlet. Anvénd handskar for att undvika hudkontakt.
Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan orsaka overkédnslighetsreaktioner. Personer med kind
overkénslighet mot ndgot hjdlpamne (parabener, polyetylenglykol och/eller trietanolamin) bér undvika
att exponeras for det veterindrmedicinska ldkemedlet. Vid Overkénslighetsreaktioner eller om
irritationen kvarstar ska du kontakta ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan vara irriterande for huden och/eller 6gonen. Undvik kontakt
med hud och/eller 6gon. Vid oavsiktlig hudkontakt ska du tvétta huden noggrant. Vid oavsiktlig kontakt
med 6gonen ska du skolja noggrant med rent vatten.

Driktighet:

Om ldkemedlet anvénds under draktighet, bor behandlingen avbrytas minst 4 dagar fore den
forvantade fodseln, eller vid tecken pa att fodseln &r ndra om det berdknade datumet for fodelse ar
oként eller inte har noterats, eftersom livmoderkontraktioner kan hdmmas eller fodelse fordrojas.

Digivning:

Undvik anvindning till digivande ston pé grund av utséndring i mjolken. Sikerheten for detta
lakemedel har inte faststéllts under digivning.

Diande {0l intar en stor miangd mjolk i forhéllande till sin kroppsvikt. Darfor kan det inte definitivt
uteslutas om den aktiva substansen som utsondras i mjolken, kan ha paverkan pa folet.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

Effekter, inklusive biverkningar, kan forstarkas vid samtidig anvéndning av glukokortikoider (t.ex.
kortison), betasympatomimetika, antikolinergika och metylxantiner.

Det veterindrmedicinska likemedlet ska inte anvéndas tillsammans med andra sympatomimetika eller
karlvidgande ldkemedel.

Hos djur som behandlas med klenbuterol kan storningar av hjartrytmen férvantas vid anestesi
(beddvning).

Samtidig anvdndning av narkotiska ldkemedel som innehéller halogener (isofluran, metoxifluran) okar
risken for hjéartrytmrubbning.

Vid anvéindning av bade lokala och allménbeddvande likemedel kan man inte utesluta ytterligare
karlvidgning och blodtrycksfall, sirskilt om de anvinds i kombination med atropin.

Okad risk for hjirtrytmrubbning vid samtidig administrering av digitalisglykosider.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan minska eller neutralisera effekterna av prostaglandin F2alpha
och oxytocin pa livmodern.

Klenbuterolhydroklorid &r en beta-adrenerg agonist och neutraliseras dérefter av beta-blockerare.

Overdosering:
Doser av klenbuterolhydroklorid upp till 4 gdnger den effektiva dosen (givet via munnen) som gavs

under 90 dagar orsakade endast tillfalliga biverkningar som ar typiska for betaadrenoceptoragonister
(svettning, hjartklappning, muskelskakningar) som inte krdvde behandling.
Vid oavsiktlig 6verdosering kan en betablockerare (t.ex. propranolol) anvéindas som motgift.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel..

7 Biverkningar



Haist:

Sillsynta Hjartklappning', 18gt blodtryck’,
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Slohet!
Mycket sillsynta Okad svettning',
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, Rastloshet!
enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):
I'Overgdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Likemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiitt och administreringsvigar

Ges via munnen.

For att sékerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Ge 0,8 mikrogram klenbuterolhydroklorid per kg kroppsvikt (dvs. 0,7 mikrogram klenbuterol per kg
kroppsvikt), motsvarande 4 ml oral 16sning/125 kg kroppsvikt, tva ganger dagligen med cirka 12
timmars (minst 8 timmars) mellanrum.

Behandlingstiden ar hogst tio pa varandra foljande dagar.

Detta veterindrmedicinska likemedel ar avsett for individuell behandling av djur.

9. Réd om korrekt administrering

Det veterindrmedicinska ldkemedlet ges med en liten miangd mat.

Anvind den medfoljande sprutan for att méta upp den dos som ska ges. Satt sprutmunstycket i
flaskans 6ppning och dra ut den volym som behovs.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.

Ej godkant for anvéndning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Efter forsta 6ppnandet av den inre forpackningen forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion


http://www.lakemedelsverket.se/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 66117

Vit HDPE-flaska med barnskyddande skruvlock av vit polypropen och LDPE-sprutinlidgg.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet levereras i en pappkartong med en méitanordning, en 25 ml oral

doseringsspruta av polypropen och som har en kolv av polyeten. Sprutorna &r graderade per 1 ml.

Varje flaska innehéller 360 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederldnderna

Tel: +31(0) 348416945

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Nederldnderna

17.  Ovrig information


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

