A. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Pulmistin vet 25 mikrogram/ml oral 16sning for hast

2. Sammansattning
Aningen viskos, farglos till svagt gul 16sning.

Aktiv substans:

Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram/ml
(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)

Hjélpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg/ml
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg/ml

3. Djurslag

Hast.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av respiratorisk sjukdom hos héstar dar luftvégsobstruktion till foljd av bronkospasmer
och/eller ansamling av slem anses vara en bidragande faktor, och forbattrad mukociliar rening ar
onskvérd.

Anvénds ensamt eller som adjuvant behandling.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till hastar med kand hjartsjukdom.

For anvandning vid draktighet eller laktation se avsnittet ”Sarskilda varningar” under rubriken
"Draktighet och digivning”.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

I sjukdomsfall atfoljt av bakteriell infektion rekommenderas administrering av antimikrobiella medel.
Vid glaukom far lakemedlet endast anvéandas efter en noggrann risk-/nyttabedémning av behandlande
veterinar.

Sarskild forsiktighet bor vidtas vid halotananestesi eftersom hjartfunktionen kan uppvisa tkad
kénslighet for katekolaminer.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel innehaller klenbuterol, vilket ar en beta-stimulare om kan orsaka biverkningar sasom
Okad hjartfrekvens.

Undvik hudkontakt och oavsiktligt intag, inklusive hand till mun-kontakt. Undvik oavsiktlig fortéring
genom att inte ata, dricka eller roka vid anvandning av lakemedlet.

Lamna aldrig den fyllda sprutan utan uppsikt och sakerstéll att flaskan &r stangd omedelbart efter
anvéndning, for att forhindra oavsiktligt intag av eller exponering for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten. Tvétta handerna efter
anvandning.

Detta lakemedel kan orsaka vara skadligt for foster. Gravida kvinnor ska vara forsiktiga nér de
hanterar lakemedlet. Anvand handskar for att undvika hudkontakt.

Lakemedlet kan orsaka Gverkanslighetsreaktioner. Personer med éverkanslighet mot nagot av
hjalpdmnena (parabener, polyetylenglykol och/eller trietanolamin) b6r undvika exponering for
lakemedlet. Om overkanslighetsreaktioner eller irritation kvarstar, uppsok lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan irritera huden och/eller 6gonen. Undvik kontakt med hud och/eller 6gon. Vid
oavsiktlig hudkontakt, tvatta huden ordentligt. Spola omedelbart med rent vatten vid kontakt med
égon.

Draktighet:
Om lakemedlet anvéands under dréktighet, bor behandlingen avbrytas minst 4 dagar fore den

forvantade fodseln eftersom uteruskontraktioner kan hdmmas eller vérkarbetet férdrojas.

Digivning:

Undvik administrering till digivande ston eftersom lakemedlet utséndras i mjolken. Sékerheten for
detta lakemedel har inte faststallts under digivning.

Ett diande ol har ett stort intag av mjolk i relation till kroppsvikten. Darfor kan man inte utesluta att
den aktiva substansen som utsondras i mjolken har effekt pa det diande folet.

Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

Effekter inklusive biverkningar kan forstarkas vid samtidig anvandning med glukokortikoider,
[2-sympatomimetika, antikolinergika och metylxantiner.

Lakemedlet ska inte anvédndas i kombination med andra sympatomimetika (t.ex. mot minskad svullnad
och snuva) eller vasodilatorer (karlvidgande).

Hos djur som behandlats med klenbuterol kan stérningar av hjartrytmen forvantas efter anestesi.
Samtidig administrering av anestesimedel som innehaller halogener (isofluran, metoxifluran) okar
risken for ventrikular arytmi.

Saval vid anvandning vid lokal och allmén anestesi gar det inte att utesluta en 6kad vaskular dilatation
och blodtrycksfall, i synnerhet om ldkemedlet anvénds i kombination med atropin.

Okad risk for arytmi vid samtidig administrering av digitalisglykosider.

Lakemedlet kan minska eller neutralisera effekterna av prostaglandin F2a och oxytocin pa livmodern.
Klenbuterolhydroklorid &r en B-adrenerg agonist, och kan dérav neutraliseras av p-blockerare.

Overdosering:
Doseringen av klenbuterolhydroklorid upp till 4 ganger den terapeutiska dosen (oralt administrerad)

under en period av 90 dagar orsakade dvergaende biverkningar som &r typiska for
B2-adrenoreceptoragonister (svettningar, hjartklappning, muskeltremor). Biverkningarna kravde inte
behandling.

Vid oavsiktlig 6verdosering, kan en 3-blockerare (exempelvis propranolol) anvandas som antidot.

Sarskilda begrédnsningar for anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.




7. Biverkningar

Hast

Séllsynta Svettningar*

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Muskelryckningar (muskeltremor)

Forhojd hjartpuls (takykardi)

Léattare minskning av blodtrycket (hypotoni**)
Rastldshet

*framfor allt i nackregionen
**|att

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till Floris Holding BV eller den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel,
eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Lakemedlet ska administreras tva ganger dagligen med ungefar 12 timmars mellanrum (minst

8 timmar) enligt foljande dosering:

Administrera 0,8 mikrogram klenbuterolhydroklorid per kilogram kroppsvikt (d.v.s. 0,7 mikrogram
klenbuterol per kg kroppsvikt), motsvarande 4 ml oral 16sning/125 kg kroppsvikt, tva ganger dagligen.
Behandlingen ska inte paga langre an tio dagar i foljd.

Lékemedlet administreras oralt genom att blandas in i eller héllas 6ver foder.

Lakemedlet ar avsett for individuell behandling av djur.

9. Rad om korrekt administrering

For djur. For oral tillsammans med foda.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dagar

Anvénd inte till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.



Nar behallaren 6ppnas forsta gangen ska det datum da eventuellt aterstaende lakemedel i
forpackningen ska kasseras bestammas. Uppgifter om hallbarhet efter 6ppnande anges i denna
bipacksedel. Detta kasseringsdatum ska skrivas pa den avsedda platsen som anges pa etiketten.
12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

3t Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr 61633

Vit HDPE-flaska med vitt, barnskyddande skruvlock av polypropen och sprutinsats av LDPE.
Lakemedlet levereras i en kartong med doseringshjalpmedel, en 25 ml spruta med polypropenkropp

och polyetenkolv, som kan leverera 4 till 24 ml av ldkemedlet.

Varije flaska innehaller 360 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2026-04-01

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:

Floris Holding BV
Kempenlandstraat 33
5262 GK Vught
Nederl&dnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Floris Veterinaire Producten BV
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Nederlanderna


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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB
Hyllie Boulevard 34

215 32 Malmd

Sverige

Tel.: + 46 76 783 48 10
Email: scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.


mailto:scan@salfarm.com

