SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ventipulmin 0,016 mg/g granulat pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden g obsahuje:

Uc¢inna latka:

Clebuterolum hydrochloridum 0,016 mg

(zodpoveda 0,014 mg clenbuterolum)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Granulat.
Jemné biele sypké granuly.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba respiracnych ochoreni koni spojenych s obstrukciou dychacich ciest nasledkom
bronchospazmov. Nahromadenie hlienu je sprevadzajucim faktorom, ked’ je potrebné vyprazdnenie
pomocou zosilnenej mukociliarnej aktivity.

Liek sa moze aplikovat’ samotny alebo v ramci komplexnej lie¢by. Najma ak ide o:

» Akutne, subakttne a chronické infekcie, ked’ pritomnost” hlienu alebo mikroorganizmov navodzuje
bronchospazmus alebo obstrukciu dychacich ciest, ¢im sa zvySuje odpor pre priechod vzduchu. Ide
napr. o bronchitidu, bronchiolitidu a bronchopneumodniu jednoduchu alebo spojent s influenzou koni
¢i d’al$im virusovym respiracnym ochorenim.

* Akutne, subaktitne a chronické respiracné alergie.

* Chronicka obstruk¢éna choroba pl'uc (Chronic obstructive pulmonary disease COPD).

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

44 Osobitné upozornenia pre cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Nie st potrebné.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pri manipulécii s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s lickom je potrebné zasiahnuté ruky alebo pokozku ihned’ umyt mydlom a vodou.
Vyvarovat’ sa vdychnutiu prachu z granulatu.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informaciu alebo obal. Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Typické neziaduce G¢inky agonistov betap-adrenoceptorov: napr. potenie (predovsetkym v oblasti

krku), svalovy tremor, zvySena frekvencia srdca (tachykardia), moze sa dostavit’ slabd hypotenzia
alebo inava. Bol pozorovany intermitentny vzostup hladin kreatin-fosfokinazy v sére (bez
patologickej signifikancie).

Tieto vedl'ajsie priznaky odznievaju v priebehu niekol'kych hodin.

4.7 PouZzitie pocas gravidity a laktacie

Aplikécia lieku v obdobi gravidity sa neodporuca. Ak je vSak potrebné liek v Case gravidity pouzit,
musi byt aplikacia v ¢ase o¢akavaného porodu prerusena, pretoze ucinkom lieku mézu byt’ narusené
kontrakcie maternice.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek sa nesmie aplikovat’ su¢asne s inymi beta-adrenergickymi latkami. M&ze posobit’ ako antagonista
alebo moze oslabovat u€inok prostaglandinu F,-a. a oxytocinu na maternicu. Klenbuterol hydrochlorid

je beta-adrenergicky agonista a jeho G¢inok je preto blokovany beta-adrenergnymi antagonistami.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie v krmive

0,8 ug klenbuterol hydrochloridu na kg z.hm. (t.j. 10 g granulatu (1 odmerka) na 200 kg z.hm.),
dvakrat denne.

Dizka podavania zavisi od klinického uginku.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Aplikacia 4-nasobku terapeutickej davky (podana peroralne) pocas 90 dni vyvolala slabé vedl'ajsie
priznaky typické pre agonistov betaz—adrenoceptorov (potenie, tachykardia, svalovy tremor), Co vSak

nevyzadovalo liecebny zasah.

V pripade nahodného predavkovania pouzit’ ako antidotum liek s u¢inkom beta2-blokatorov, ako napr.
propranolol.

411  Ochranné lehoty

Nepodavat’ kontom, ktorych méso je uréené na 'udski spotrebu.
Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Sympatomimetika na systémovou aplikaciu (selektivni agonisti beta2-

adrenrergnych receptorov)
ATCvet kod: QRO3CC13
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Klenbuterol hydrochlorid priamo pdsobi ako betaz—sympatomimetické latka a pouziva sa terapeuticky

ako Specificky bronchodilatator pri liecbe respiracnych ochoreni koni.
Jeho farmakologické posobenie spociva v selektivnej vizbe na betaz—adrenoreceptory na bunkovych

membranach a v aktivacii enzymu adenylatcyklazy v bunkéach hladkého svalstva. Aktivacia
adenylatcyklazy pdsobi vo zvysenej konverzii ATP na cyklicka AMP, ktora je hlavnym sekundarnym
nosic¢om aktivacie betaz—receptorov. Uvedeny mechanizmus pdsobenia klenbuterol hydrochloridu

navodzuje rychly nastup terapeutického ucinku.
Klenbuterol hydrochlorid ma zna¢ny broncholyticky ucinok, ktory je vyvolany vyznamnou aktivaciou
beta,-receptorov v bunkovych membranach hladkych svalov bronchov. Dochadza k relaxacii hladkého

svalstva bronchov a ku zniZeniu odporu v dychacich cestach. Bolo preukazané, ze klenbuterol
hydrochlorid inhibuje uvolnenie histaminom indukovanych antigénov tukovych buniek v pl'icnom
tkanive, zvySuje mukociliarnu aktivitu a tym expektoraciu.

5.2 Farmakokinetické udaje
Po peroralnej aplikacii kotiom je klenbuterol hydrochlorid uplne biologicky dostupny.
Maximélne koncentréacie klenbuterolu v plazme (C__ ) sa dosiahnu v priebehu 2 hodin po aplikacii. Po

prvej aplikacii odporuc¢en¢ho opakovania davky sa ocakava C v plazme v rozmedzi 0,4 - 0,9 ng /
ml. Ustdlené hladiny v plazme sa dosiahnu v priebehu 3 - 5 dni liecby. V tom €ase s hodnoty C__
klenbuterolu medzi 0,6 a 1,6 ng / ml.

Povodny klenbuterol je hlavnym metabolitom a priblizne 45 % z davky sa vylu€uje moc¢om v
nezmenenej forme. Eliminacia Klenbuterolu z plazmy sa uskuto¢iiuje v niekol’kych fazach

S priemernou kone¢nou eliminaciou s pol¢asom v rozmedzi 10 - 20 hodin. V&¢Sina aplikovanej davky
sa vyluci oblickami (70 - 91 %) a zvySok trusom (cca 6 - 15 %).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob, suseny

Rozpustny skrob

Povidon

Manitol

Monohydrat laktozy

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v pdvodnom obale: 3 roky.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

1000 ml biela polyetylénova nadoba so zatla¢acim polyetylénovym vieckom a odmerkou (10 g
granul). Nadoba obsahuje 500 g granul.
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6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/027/05-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC,II ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 08/12/2005
Datum posledného predizenia: 12/04/2013
10.  DATUM REVIZIE TEXTU

04/2016
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KT,ORE MAJI'J BYT U,VEDENE NA VONKAJSOM OBALE =
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ventipulmin 0,016 mg/g granulat pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim an Rhein, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za prepust’anie Sarzi:
Klocke Pharma-Service GMBH
Strassburger Str. 77

D-77767 Appenweier, Nemecko

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ventilupmin 0,016 g/mg granulat pre kone
Klenbuterol hydrochlorid

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Klenbuterol hydrochlorid 0,016 mg/g
(zodpoveda 0,014 mg Klenbuterolu)

Jemné biele sypké granuly.

4. INDIKACIE

Liecba respiracnych ochoreni koni spojenych s obstrukciou dychacich ciest nasledkom
bronchospazmov. Nahromadenie hlienu je sprevadzajucim faktorom, ked’ je potrebné vyprazdnenie
pomocou zosilnenej mukociliarnej aktivity.

Liek sa moze aplikovat’ samotny alebo v ramci komplexnej lie¢by. Najma ak ide o:

* Akutne, subakutne a chronické infekcie, ked’ pritomnost’” hlienu alebo mikroorganizmov navodzuje
bronchospazmus alebo obstrukciu dychacich ciest, ¢im sa zvySuje odpor pre priechod vzduchu. Ide
napr. o bronchitidu, bronchiolitidu a bronchopneumoéniu jednoduchu alebo spojenu s influenzou koni
¢i d’al$im virusovym respiracnym ochorenim.

 Akutne, subakutne a chronické respiracné alergie.

* Chronicka obstrukéna choroba pl'uc (Chronic obstructive pulmonary disease COPD).

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

Typické neziaduce G¢inky agonistov beta-adrenoceptorov: napr. potenie (predovsetkym v oblasti
krku), svalovy tremor, zvySena frekvencia srdca (tachykardia), moze sa dostavit’ slaba hypotenzia
alebo unava. Bol pozorovany intermitentny vzostup hladin kreatin-fosfokinazy v sére (bez
patologickej signifikancie).

Tieto vedl'ajsie priznaky odznievaju v priebehu niekol’kych hodin.
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7. CIELOVY DRUH A KATEGORIA ZVIERAT
Kone.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Liek sa podava v davke 0,8 ug klenbuterol hydrochloridu na kg z.hm. (t.j. 10 g granulatu (1 odmerka)
na 200 kg z.hm.) peroralne v krmive, dvakrat denne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Dizka podavania zavisi od klinického uginku.
10. OCHRANNA LEHOTA

Nepodavat’ kotiom, ktorych méso je uréené na 'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Po zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po uplynuti daitumu exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipulécii s liekom nejest’, nepit’ a nefaj¢it’. Po manipulacii s liekom je nutné ihned’ dokladne
umyt ruky alebo pokozku mydlom a vodou. Je nutné sa vyvarovat’ vdychnutia prachu z granulatu.
V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informaciu alebo obal. Liek by nemali podavat tehotné Zeny.

Gravidita a laktacia

Aplikacia lieku v obdobi gravidity sa neodporuca. Ak je vSak potrebné liek v Case gravidity pouzit,
musi byt aplikacia v ¢ase o¢akavaného porodu prerusena, pretoze u¢inkom lieku mézu byt narusené
kontrakcie maternice.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia
Liek sa nesmie aplikovat’ sucasne s inymi beta-adrenergickymi latkami. M6ze posobit’ ako antagonista
alebo moze oslabovat u€inok prostaglandinu F,-a a oxytocinu na maternicu. Clenbuterol hydrochlorid

je beta-adrenergicky agonista a jeho i¢inok je preto blokovany beta-adrenergnymi antagonistami.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)
Aplikacia 4-nasobku terapeutickej davky (podana peroralne) pocas 90 dni vyvolala slabé vedlajsie
priznaky typické pre agonistov beta -adrenoceptorov (potenie, tachykardia, svalovy tremor), ¢o vSak

nevyzadovalo liecebny zasah.
V pripade nahodného predavkovania pouzit’ ako antidotum liek s u¢inkom beta,-blokatorov, ako napr.
propranolol.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNEIOPATRENIA NA ZNESI(,ODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy materidl zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poZiadavkami.
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14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

02/2025

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost’ balenia: 500 g
Registra¢né ¢islo: 96/027/05-S
Exp: (mesiac/rok)

Cislo Sarze:
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