PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ventimaxx Vet 25 mikrogram/ml oral 18sning for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram

(motsvarande 22 mikrogram klenbuterol)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg

Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Karbomer (974P)

Sackaros

Makrogol 400

Glycerol

Etanol (96 %)

Trolamin (for pH-justering)

Vatten, renat

Nagot viskos, farglos till svagt gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag
Hast.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av luftvagssjukdom hos héstar dér luftvagsobstruktion som ett resultat av bronkospasm
och/eller ansamling av slem &r en bidragande faktor, och forbattrad slembortférande formaga ar
onskvérd.

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

For anvandning under dréktighet eller laktation se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar



Inga.
3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for siaker anvandning till avsedda djurslag:

Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas vid halotananestesi, eftersom hjéartfunktionen kan uppvisa
Okad kanslighet for katekolaminer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller klenbuterol, en beta-agonist, som kan orsaka
biverkningar sasom 6kad hjartfrekvens.

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

For att barn oavsiktligt fortar 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 uppstka lédkare och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren. Tvatta handerna efter anvandning.

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

Detta veterinarmedicinska lékemedel kan vara irriterande for huden och/eller 6gonen. 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.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:
Sallsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Takykardi®, hypotoni?,
Letargi*
Mycket séllsynta Okad svettning?,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Rastléshet!
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Overgaende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

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 uteruskontraktioner kan hammas eller fodelse fordrojas.

Laktation:

Undvik administrering till lakterande ston pa grund av utséndring i mjolken. Sakerheten for detta
l&kemedel har inte faststéllts under laktation.

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

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Effekter, inklusive biverkningar, kan forstarkas vid samtidig anvandning av glukokortikoider, 32-
sympatomimetika, antikolinergika och metylxantiner.

Det veterindrmedicinska lakemedlet ska inte anvéndas tillsammans med andra sympatomimetika eller
vasodilatorer.

Hos djur som behandlas med klenbuterol kan stérningar av hjartrytmen forvantas vid anestesi.
Samtidig administrering av narkotiska lakemedel som innehaller halogener (isofluran, metoxifluran)
Okar risken for ventrikulara arytmier.

Vid anvéandning 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 arytmi vid samtidig administrering av digitalisglykosider.

Det veterindrmedicinska lakemedlet kan minska eller neutralisera effekterna av prostaglandin F2a och
oxytocin pa livmodern.

Klenbuterolhydroklorid ar en B-adrenerg agonist och neutraliseras darefter av B-blockerare.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéandning.

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

Administrera 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 ar hogst tio pa varandra féljande dagar.

Det veterinarmedicinska lakemedlet administreras med en liten mangd mat.

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

Detta veterindrmedicinska Iakemedel &r avsett for individuell behandling av djur.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Doser av klenbuterolhydroklorid upp till 4 ganger den terapeutiska dosen (oralt administrerad) som
administrerades under 90 dagar orsakade endast tillfalliga biverkningar som ar typiska for [3,-
adrenoceptoragonister (svettning, takykardi, muskeltremor) som inte kravde behandling.

Vid oavsiktlig 6verdosering kan en R-blockerare (t.ex. propranolol) anvdndas som motgift.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sérskilda villkor for anvandning, inklusive

begréansningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.
Ej godként for anvandning till djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QR03CC13
4.2 Farmakodynamik

Det veterinarmedicinska ldakemedlet innehaller klenbuterolhydroklorid, som &r en sympatomimetisk
amin som foretradesvis binder till B82- adrenoreceptorer pa cellmembranen i bronkernas glatta muskler.
Déarmed aktiveras enzymet adenylat cyklas i glatta muskelceller som ddrmed orsakar stark
bronkvidgning och minskar luftvagsmotstand. Det veterinarmedicinska lakemedlet har visat sig
hamma histaminfrisattning fran mastceller i lungorna och forbéattrar mukociliér clearance av
luftvdgarna hos héstar.

4.3 Farmakokinetik

Biotillgangligheten for klenbuterolhydroklorid hos héastar efter oral administrering ar 100 %. Maximal
plasmakoncentration (C.) av klenbuterol nas cirka 2 timmar efter administrering.

Efter den forsta dosen av den rekommenderade upprepade behandlingen forvéantas Cax- pa 0,4 till 0,9
ng/ml. Steady state-plasmakoncentrationer uppnas efter 3-5 dagars behandling. Vid den tidpunkten ar
Cmax-véarden av klenbuterol i ett intervall mellan 0,6 och 1,6 ng/ml.

Substansen fordelas snabbt till vavnaderna och metaboliseras huvudsakligen i levern. Hogst 45 % av
den del av dosen som utséndras via urinen bestar av oforandrad klenbuterol.

Klenbuterol elimineras fran plasma i olika faser och har en genomsnittlig slutlig halveringstid for
eliminering pa tio till tjugo timmar.

Den storsta delen av den administrerade dosen elimineras ofdrandrad via njurarna (70-91 %), resten
via avforingen (£ 6-15 %).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

53 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Efter forsta 6ppnandet av den inre forpackningen forvaras vid hdgst 25 °C.

5.4 Inre férpackning (férpackningstyp och material)

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



Det veterindrmedicinska lakemedlet levereras i en pappkartong med en métanordning, en 25 ml oral
doseringsspruta av polypropen och som har en kolv av polyeten. Sprutorna ar graderade per 1 ml.

Varje flaska innehaller 360 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
66117

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV
PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

