PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU = piibalova informace
Ventipulmin 0,016 mg/g granule pro koné

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein, Spolkova republika Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Klocke Pharma Service GmbH

Strassburger Strasse 77

D-77767 Appenweier, Spolkova republika Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Ventipulmin 0,016 mg/g granule pro kon¢
Clenbuteroli hydrochloridum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g granuli obsahuje:

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

Jemné, bilé, sypké granule.

4. INDIKACE

Lécba respiratornich onemocnéni koni spojenych s obstrukci dychacich cest nasledkem

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

pomoci zesilené mukociliarni aktivity.

Ptipravek lze aplikovat samotny nebo v rdmci komplexni [é¢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 napt. o bronchitidu, bronchiolitidu a bronchopneumonii prostou nebo spojenou s influenzou
kondi ¢i dalSim virovym respiratornim onemocnénim.

. Akutni, subakutni a chronické respiratorni alergie.

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

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

6. NEZADOUCI UCINKY

Typické vedlejsi reakce agonistti B-adrenoceptorl - napf. poceni (pfedevsim v krajiné 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).

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné



8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podéani

Pripravek se podava koni peroralné v krmivu v davee 0,8 ug klenbuterol hydrochloridu/kg z.hm.
dvakrat denné: jedno podani odpovida 10 g granulatu (1 odmérka) na 200 kg Z.hm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Délka Ié¢ebného podavani piipravku zavisi na klinickém ucinku.

10. OCHRANNA LHUTA
Nepouzivat u zvifat, jejichZz maso je ur¢eno pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Po zamichani do krmiva spotiebujte ihned.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte. Zabraiite vdechovani prachu z granulatu.

V ptipadé potrisnéni klize postizené misto ihned oplachnéte vodou a mydlem.

Po manipulaci s pfipravkem si ditkladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Bi‘ezost

Aplikace ptipravku v dob¢ gravidity se nedoporucuje. Je-li vSak nutno piipravek v obdobi gravidity
pouzit, musi byt aplikace v dob¢é ocekavaného porodu prerusena, ponévadz ucinkem piipravku mohou
byt naruseny kontrakce délohy.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

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

muZe pusobit jako antagonista nebo miZe oslabovat u¢inek prostaglandinu F o a oxytocinu na délohu.

Klenbuterol hydrochlorid je B-adrenergicky agonista a

jeho ucinek je proto blokovan B-adrenergnimi antagonisty.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Aplikace 4-ndsobku terapeutické davky (podana peroralné€) po dobu 90 dni vyvolala jen slabé vedlejsi
priznaky typickeé pro agonisty  -adrenoceptortl (poceni, tachykardie, svalovy tremor), coZ vSak

nevyzadovalo 1écebny zasah.
V piipad¢ nahodného predavkovani pouZit jako antidotum pfipravek s u¢inkem [, -blokatoru, jako

napft. propranolol.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2015

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Velikost baleni: 500 g



Registraéni ¢islo: 96/040/01-C

Exp. {mésic/rok}
C.s. {Cislo}



