BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Ventimaxx Vet 25 mikrogram/ml oral 16sning for hést

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:
Aktiva substanser:

Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram
(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)

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

Nagot viskaos, farglos till svagt gul 16sning,

3. Djurslag

(1

4.  Anvandningsomraden

Hast.

Behandling av luftvagssjukdom hos hastar med kramp i luftréren och/eller ansamling av slem, dér
man vill fa en avslappning av muskulaturen kring luftréren och en forbattrad slembortférande
formaga.

5. Kontraindikationer

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

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Ingen

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas vid halotananestesi (narkos), eftersom hjartfunktionen kan
uppvisa 6kad kénslighet for katekolaminer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger liakemedlet till djur:
Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller klenbuterol, en beta-agonist, som kan orsaka
biverkningar sasom okad hjartfrekvens.




Hudexponering och oavsiktligt intag, inklusive kontakt mellan hand och mun, bér undvikas. Nér du
anvander detta veterindrmedicinska lakemedel ska du inte &ta, dricka eller roka for att undvika oavsiktlig
fortaring av det veterindrmedicinska lakemedlet.

For att barn oavsiktligt fortér eller exponeras for lakemedlet ska du inte Iamna den fyllda sprutan utan
uppsikt och stanga flaskan omedelbart och ordentligt efter anvandning.

Vid oavsiktlig fortaring ska du omedelbart uppsdka lédkare och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren. Tvatta handerna efter anvandning.

Detta veterindarmedicinska lakemedel kan vara giftig for ett foster. Gravida kvinnor ska vara forsiktiga
vid hantering av det veterindrmedicinska lakemedlet. Anvénd handskar for att undvika hudkontakt.
Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan orsaka overkanslighetsreaktioner. Personer med kénd
overkanslighet mot nagot hjalpamne (parabener, polyetylenglykol och/eller trietanolamin) bér undvika
att exponeras for det veterindarmedicinska lakemedlet. Vid overkanslighetsreaktioner eller om
irritationen kvarstar ska du kontakta lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

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

Dréktighet:
Om lakemedlet anvéands under dréktighet, bér behandlingen avbrytas minst 4 dagar fore den

forvantade fodseln, eller vid tecken pa att fodseln ar nara om det beraknade datumet for fodelse ar
okant eller inte har noterats, eftersom livmoderkontraktioner kan h&mmas eller fodelse fordrojas.

Digivning:

Undvik anvéandning till digivande ston pa grund av utséndring i mjolken. Sakerheten for detta
lakemedel har inte faststallts under digivning.

Diande fol intar en stor mangd mjolk i forhallande till sin kroppsvikt. Darfor kan det inte definitivt
uteslutas om den aktiva substansen som utséndras i mjélken, kan ha paverkan pa folet.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

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

Det veterindrmedicinska l&kemedlet ska inte anvandas tillsammans med andra sympatomimetika eller
kérlvidgande lakemedel.

Hos djur som behandlas med klenbuterol kan stérningar av hjartrytmen forvéntas vid anestesi
(beddvning).

Samtidig anvandning av narkotiska lakemedel som innehaller halogener (isofluran, metoxifluran) 6kar
risken for hjartrytmrubbning.

Vid anvandning av bade lokala och allmanbeddvande lakemedel kan man inte utesluta ytterligare
kérlvidgning och blodtrycksfall, sérskilt om de anvands i kombination med atropin.

Okad risk for hjartrytmrubbning vid samtidig administrering av digitalisglykosider.

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

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

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

under 90 dagar orsakade endast tillfalliga biverkningar som &r typiska for betaadrenoceptoragonister
(svettning, hjartklappning, muskelskakningar) som inte kravde behandling.
Vid oavsiktlig éverdosering kan en betablockerare (t.ex. propranolol) anvédndas som motgift.

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

7. Biverkningar



Hast:

Sallsynta Hjartklappning?, lagt blodtryck?,
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur): Slohet?

Mycket séllsynta Okad svettning?,

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Rastléshet!

enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

1 Gvergdende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana 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 innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvagar

Ges via munnen.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

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 &r hogst tio pa varandra foljande dagar.

Detta veterinarmedicinska lakemedel ar avsett for individuell behandling av djur.

9. Rad om korrekt administrering

Det veterindrmedicinska lakemedlet ges med en liten mangd mat.

Anvénd den medfdljande sprutan for att méta upp den dos som ska ges. Sétt sprutmunstycket i
flaskans 6ppning och dra ut den volym som behdvs.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.

Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

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

12, Sarskilda anvisningar for destruktion


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

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

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

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 66117

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

Det veterindrmedicinska lakemedlet levereras i en pappkartong med en méatanordning, en 25 ml oral

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

Varije flaska innehaller 360 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederléanderna

Tel: +31(0) 348416945

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

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Nederléanderna

17.  Ovrig information


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

