PAKKAUSSELOSTE

Ventipulmin vet 16 mikrog/g, rakeet hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein, Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Klocke Pharma-Service GmbH
77767 Appenweier, Saksa

2.  ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Ventipulmin vet 16 mikrog/g, rakeet hevosille

Klenbuterolihydrokloridi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi gramma rakeita siséltaa:

Vaikuttava aine:16 mikrogrammaa klenbuterolihydrokloridia, vastaten 14 mikrogrammaa klenbuterolia

Apuaineet: mannitoli, laktoosi, maissitarkkelys, povidoni, liukeneva maissitarkkelys, puhdistettu vesi

Hienojakoisia, valkoisia, hyvin valuvia rakeita

4, KAYTTOAIHEET

Hevosen hengitystiesairaudet, joihin liittyy hengitysteiden ahtaumaa ja lisdantynytta liman eritystd, ja joissa
nopeutunut liman poiskulkeutuminen on toivottavaa. Téllaisia tiloja ovat &killiset ja krooniset
keuhkoputkentulehdukset, puhkuri seké allergian aiheuttama astma.

5. VASTA-AIHEET

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana:

Kantavien tammojen késittely tulisi lopettaa 1-2 péivaa ennen varsomista, koska klenbuteroli heikentéé
kohdun supistustoimintaa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hikoilua (pddasiassa kaulan alueella), lihasten vapinaa, syddmen lyénnin nopeutumista, lievéé verenpaineen
laskua tai levottomuutta saattaa esiintyd. Naité haittavaikutuksia ilmenee harvoin ja ne ovat ohimenevia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

0,8 mikrogrammaa klenbuterolihydrokloridia painokiloa kohti suun kautta kahdesti paivassa. La&ke annetaan
mieluiten aamulla ja illalla eli yksi annoslusikallinen (10 g) rakeita/200 kg kahdesti paivassa. Esimerkiksi
600 kg hevosen annos on 3 annoslusikallista aamulla ja illalla. Hoidon pituus riippuu sairauden luonteesta.
Akuuteissa tiloissa riittdd yleensé 10 - 14 paivan hoito. Kroonisissa tiloissa tarvitaan vahintdan 4 viikon
hoito.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei oleellinen.

10. VAROAIKA

Teurastus: 28 vuorokautta.

Ei saa kayttaa lypsaville elaimille, joiden maitoa kéytetaén elintarvikkeeksi.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Séilyta alle 25 °C.

Ei saa kéyttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
12. ERITYISVAROITUKSET

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Al4 ruokaile, juo tai tupakoi valmisteen annostelun aikana. Mikali valmistetta joutuu kasille, pese ne
vélittomésti. Valta valmisteesta irtoavan pélyn hengittdmista.

Yhteisvaikutukset muiden l&&keaineiden kanssa:

Valmistetta ei tule antaa samanaikaisesti muiden samalla tavalla vaikuttavien ladkkeiden (B,-reseptoria
stimuloivien aineiden) kanssa. Valmiste voi heikentdd kohtua supistavien hormonien vaikutusta ja voimistaa
kortikosteroidien verisuonia laajentavaa vaikutusta. VValmisteen vaikutusta voi heikentdd samanaikaisesti
kaytetyt B -salpaajat, kuten propranololi.

Y liannostus:

Suun kautta annettuna 4 kertaa ohjeannosta suuremmat annokset aiheuttivat 90 paivan annostelun aikana
haittavaikutuksia, kuten hikoilua, syddmen nopealyontisyyttd ja lihasten vapinaa, jotka eivat vaatineet hoitoa.
Y liannostustapauksissa vastaldédkkeend voidaan kéyttaa -salpaajia, kuten propranololia.



13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kéyttdmétta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

2.2.2015

15. MUUT TIEDOT

Tiedotus ja markkinointi Suomessa:
Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo



BIPACKSEDEL

Ventipulmin vet 16 mikrog/g, granulat for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim

Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein, Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Klocke Pharma-Service GmbH
77767 Appenweier, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ventipulmin vet 16 mikrog/g, granulat for hast

Klenbuterolhydroklor id

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Ett gram granulat innehaller:

Aktiv substans:16 mikrogram klenbuterolhydroklorid, motsvarande 14 mikrogram klenbuterol
Hjalpdmnen: mannitol, laktos, majsstarkelse, povidon, 16slig starkelse, renat vatten

Fint, vitt, fritt flytande granulat

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Sjukdomar i andningsorganen dar det forekommer fértrangningar i luftvagarna och 6kad slemavsdndring och
da en snabbare avlagsning av slemmet énskas. Dylika tillstdnd ar akuta och kroniska bronkiter, kvickdrag
samt allergisk astma.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning under dréktighet och laktation:

Behandlingen av draktiga ston bor avslutas 1-2 dygn innan félningen, eftersom klenbuterol minskar pa
styrkan i livmoderns sammandragningar.

6. BIVERKNINGAR

Svettning (i huvudsak pa halsen), muskeldarrningar, dkad hjartfrekvens, mattlig nedgang av blodtrycket,
eller oro kan forekomma. Dessa biverkningar ar séllsynta och forbigaende.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala om



det fOr veterinaren.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

0,8 mikrogram klenbuterolhydroklorid per kilogram kroppsvikt via munnen tva ganger om dygnet.

Lakemedlet ges helst morgon och kvall dvs. 1 mattsked (10 g) granulat/200 kg tva ganger om dygnet. Dosen

for t.ex. en 600 kg:s hast ar 3 mattskedar morgon och kvall. Behandlingstiden beror pa sjukdomens art. |

akuta fall récker i allminhet 10-14 dygns behandling. | kroniska fall krdvs minst 4 veckors behandling.

9.  ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING

Ej relevant.

10. KARENSTID

Slakt 28 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Nar du anvander preparatet skall du inte &ta, dricka eller roka. Om du far preparatet pa handerna skall du
omedelbart tvatta dem. Undvik att inandas det dam som lossnar fran preparatet.

Andra ldkemedel och Ventipulmin vet:

Preparatet bor inte ges samtidigt med andra mediciner som har likadan verkan (B2-reseptorstimulerande
medel). Preparatet kan minska pa livmodersammandragande hormoners effekt och 6ka pa
kortikosteroidernas blodkarlsutvidgande effekt. Preparatets effekt kan nedsattas av samtidigt anvénda [3-
blockerare sasom t.ex. propranolol.

Overdosering:
Overdosering upp till 4 ganger den terapeutiska dosen (oral administrering) under en 90-dagars period

orsakade bieffekter typiska for beta-2-adrenoceptoragonister (svettning, takykardi och muskeltremor). Dessa
behdvde ingen behandling. Vid dverdosering kan en betareceptor-antagonist t.ex. propranolol anvéndas som
antidot.



13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2.2.2015

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Information och marknadsforing i Finland:
Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo



