PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ventipulmin vet. 25 mikrogram/ml oral 16sning for hast.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:
Aktiv substans:

klenbuterol 22 mikrogram motsvarande klenbuterolhydroklorid 25 mikrogram

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Metylparahydroxibensoat (E218)

1,80 mg

Propylparahydroxibensoat

0,20 mg

Karbomer

Sackaros

Makrogol 400

Glycerol 85%

Etanol 96%

Trolamin

Renat vatten

Néstan klar, farglds oral 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Luftvagssjukdomar pa hast med bronkospasm och/eller ansamling av slem, dar man vill fa en
avslappning av den glatta muskulaturen kring bronkerna och en forbéattrad mukociliér clearance.

3.3 Kontraindikationer
Anvénd inte vid sen draktighet och hjartsjukdom.
3.4  Séarskilda varningar

Inga.




3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Forsiktighet bor iakttas vid halotan-narkos da hjartmuskeln uppvisar 6kad kanslighet for
katekolaminer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hast:
Obestamd frekvens Okad svettning, muskeltremor, takykardi, oro
(kan inte beraknas fran tillgangliga data): och urticaria

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, 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 draktighet, laktation eller &ggléaggning

Om ldkemedlet anvands under draktighet, maste behandlingen avslutas 1-2 dagar fore beréknad
folning, eftersom lakemedlet paverkar effekten av prostaglandin F,-alfa och oxytocin och
livmodersammandragningarna darfor kan férsvagas.

Lakemedlet bor ej anvéandas till digivande sto, eftersom det inte finns nagra studier pa anvandning av
klenbuterol vid digivning hos hést.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Vid samtidig behandling med klenbuterol och glukokortikoider har fall med vasodilatation
forekommit. Lakemedlet ska inte anvandas samtidigt med andra beta-adrenergika.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Dosering sker pa fodret med doseringspump 2 ggr/dag, morgon och kvéll. Dosen ar 0,8 mikrogram
aktiv substans per kg kroppsvikt. Ett pumpslag ger 4 ml (100 mikrogram aktiv substans), vilket ar
adekvat dos per behandlingstillfalle for 125 kg kroppsvikt. Behandlingens langd &r beroende pa
sjukdomens art. Vid akut och subakut sjukdom &r i allméanhet 3 veckors behandling tillracklig, medan
kronisk sjukdom kraver langre behandling.

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

Overdosering upp till 4 ganger den terapeutiska dosen (oral administrering) under en 90-dagars period
orsakade Gvergaende bieffekter typiska for beta-2-adrenoceptoragonister (svettning, takykardi och
muskeltremor). Dessa behdvde ingen behandling. Vid oavsiktlig 6verdosering kan en betareceptor-
antagonist anvandas som antidot.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.11 Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn

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

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QRO03CC13

4.2 Farmakodynamik

Klenbuterol &r en beta-2-receptoragonist som ger relaxation av glatt muskulatur vid bronkkonstriktion.
Den farmakologiska effekten erhalls genom att substansen binds selektivt till beta-2-adrenoceptorer pa
glatta muskelceller, vilket leder till inaktivering av enzymet proteinkinas som krévs for kontraktion av
glatt muskulatur. Darigenom minskar motstandet i andningsvagarna. Klenbuterol har ocksa visat sig
inhibera mastcellernas histaminfrisattning i lungvavnad och underlattar transporten av slem fran
luftvégarna.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av klenbuterol till hast erhalles en fullstandig biotillganglighet. Absorptionen
ar snabb och maximal plasmakoncentration (Ca = 0,4 — 0,9 ng/ml) uppnas inom 2 timmar vid
rekommenderad dosering. Steady-state nivaer i plasma (0,6 — 1,6 ng/ml) erhalles efter 3 — 5 dagars
behandling. Medelhalveringstiden i plasma ar 10 — 20 timmar. Klenbuterol distribueras snabbt ut i
vavnaderna. Endast en mindre del metaboliseras och da i levern. Eliminationen av klenbuterol sker
huvudsakligen via njurarna som oférandrad substans (70 — 91 %). Resterande utsdndras via faeces (ca
6 — 15 %).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Plastflaska 355 ml med doseringspump.

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 bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11596

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

1992-06-12

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-14

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

