B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ventipulmin granulat 0,016 mg/g granulat dla koni

2. Sklad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

klenbuterolu chlorowodorek 0,016 mg

(co odpowiada 0,014 mg klenbuterolu)

Drobne, sypkie biate granulki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje sie pojedynczo lub w potgczeniu z innymi produktami u koni
do leczenia chorob uktadu oddechowego przebiegajacych ze zwezeniem $wiatta drog oddechowych
powstatego wskutek skurczu oskrzeli i/lub oskrzelikéw i/lub nadmiernego nagromadzenia si¢ §luzu w
drogach oddechowych, takich jak:

. ostre, podostre i przewlekte zapalenie oskrzeli i oskrzelikow, rowniez na tle zakaznym
(bakteryjnym lub wirusowym);

. przewlekta zaporowa choroba ptuc koni (Recurrent airway obstruction = RAO; Obstructive
Chronic Obstructive Pulmonary Disease = COPD);

. ostre, podostre i przewlekte stany alergii uktadu oddechowego;

. inne schorzenia uktadu oddechowego przebiegajace z objawami dusznos$ci lub przewleklego
kaszlu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nie stosowac u koni ze stwierdzonymi chorobami serca.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
W trakcie podawania produktu nalezy zaniecha¢ spozywania pokarméw i napojow oraz palenia
tytoniu. Po uzyciu nalezy niezwtocznie umy¢ rece czysta woda z mydtem. Unika¢ wdychania pytow.




Cigza:

Chlorowodorek klenbuterolu moze oddzialywaé¢ na migsniowke macicy Zrebnej klaczy i wplyna¢ na
przebieg porodu. Produktu nie nalezy stosowac u klaczy Zzrebnych na 2 dni przed spodziewanym
terminem porodu.

Laktacja:
Poniewaz klenbuterolu chlorowodorek jest wydzielany z mlekiem, produktu nie nalezy stosowac u

karmiacych klaczy w pierwszych tygodniach karmienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przy rownoczesnym podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego i glikokortykosteroidow
obserwowano bardzo rzadko w praktyce objawy ,,zmgczenia”, ,,stabej kondycji” lub zaburzen ze
strony uktadu krazenia u koni. Jakkolwiek brak naukowych podstaw ttumaczacych to zjawisko nie
zaleca si¢ rownoczesnego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego i glikokortykosteroidow.
Produkt moze ostabiac¢ dziatanie oksytocyny, prostaglandyn i alkaloidow ergotaminy. Rownoczesne
podanie atropiny i klenbuterolu przed zabiegami chirurgicznymi moze doprowadzi¢ do rozszerzenia
naczyn krwionosnych i spadku ci$nienia krwi w przebiegu narkozy ogdlne;.

Przedawkowanie:

Dos$wiadczalnie stwierdzono, ze podanie chlorowodorku klenbuterolu doustnie w dawce 4-krotnie
przewyzszajacej dawke leczniczg przez okres 90 dni nie wywotato zadnych objawéw niepozadanych z
wyjatkiem pojedynczych i przejSciowych objawow typowych dla przedawkowania substancji 2-
adrenergicznych (pocenie si¢, tachykardia, drzenie miesni szkieletowych).

W przypadku przedawkowania jako odtrutki mozna uzy¢ B-blokeréw np. propranololu.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko 'Wzmozone wydzielanie potu', tachykardia, obnizenie
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych ci$nienia krwi?*, drzenie mig$ni®*

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ 'Wzrost aktywnosci kinazy kreatyninowej w surowicy krwi*
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

! szyja, okolice ktebu

2 niewielkie

3 przejéciowy, niewskazujacy na zadne zmiany patologiczne
4 zanikajgce samoistnie po kilku godzinach

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego <lub lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego> przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czescei tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605



Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie w paszy. Produkt nalezy podawac¢ doustnie w dawce 0,8 pug chlorowodorku klenbuterolu / kg
m.c. (odpowiada to 5 g produktu / 100 kg m.c.) dwukrotnie w ciggu dnia (najlepiej rano i wieczorem).
Zataczona do opakowania miarka odpowiada 10 g granulatu tj. dawce na 200 kg m.c. Dorostym
koniom (m.c. ok. 500 kg) nalezy podawa¢ 25 g produktu (odpowiada to 2% miarki) dwa razy dziennie
po wymieszaniu z karmg

U koni mtodych i kucow ilos¢ t¢ nalezy odpowiednio zmniejszy¢ w zaleznosci od masy ciata.

Okres podawania produktu zalezy od rodzaju i przyczyny schorzenia. W przebiegu ostrych
zapalen produkt podaje si¢ przez okres 10 - 14 dni. W przypadkach przewlektych okres ten wynosi
minimum 4 tygodnie. U koni ze znang reakcja na okre$lone antygeny (np. zarodniki grzybow) produkt
nalezy podawac przez okres ekspozycji na antygeny. Wyniki badan potwierdzity bezpieczenstwo
codziennego stosowania produktu przez okres do trzech miesiecy.

W koniecznych przypadkach podawanie produktu mozna potaczy¢ z podawaniem odpowiednich
chemioterapeutykow i srodkow wykrztusnych.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 28 dni.

Nie stosowac u klaczy, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.
11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1206/01

Produkt jest pakowany w polietylenowy pojemnik z wieczkiem na wcisk z polietylenu i tyzka
miarowg (10 g granulek).Pojemnik zawiera 500 g granulatu.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Str. 77

D-7776 Appenweier

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Boehringer-Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 6990699
ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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