ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ventiquin 25 mikrograméw/ml roztwér doustny dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Klenbuterolu chlorowodorek 25 mikrogramow

(co odpowiada 22 mikrogramom klenbuterolu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Karbomer (974P)

Sacharoza

Makrogol 400

Glicerol

Etanol 96%

Trolamina (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

Lekko kleisty, bezbarwny do lekko zottego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie chorob uktadu oddechowego u koni w przypadku podejrzenia niedroznosci drog
oddechowych na skutek skurczu oskrzeli i/lub nagromadzenia $luzu, jako czynnika sprawczego, oraz
do poprawy klirensu §luzowo-rzeskowego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u koni z chorobami serca.

Stosowanie w czasie cigzy lub laktacji, patrz punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczegolne srodki ostroznosci nalezy podja¢ w przypadku znieczulania halotanem, poniewaz czynno$§¢
serca moze wykazywac zwigkszong wrazliwo$¢ na katecholaminy.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera klenbuterol, beta-agoniste, ktory moze powodowac
zdarzenia niepozadane, takie jak przyspieszona akcja serca.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i przypadkowego potknigcia, w tym kontaktu reka-usta. W
trakcie stosowania produktu nie spozywa¢ pokarmow, nie pic¢ i nie pali¢, aby unikna¢ przypadkowego
spozycia tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia produktu przez dziecko lub narazenia dziecka na kontakt z
produktem, nie pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru i odpowiednio zamyka¢ butelke
natychmiast po uzyciu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po uzyciu produktu umy¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ dziatanie toksyczne na ptéd. Kobiety w cigzy
powinny zachowac¢ ostroznos$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. Nalezy
zaktadac¢ rekawiczki w celu uniknigcia kontaktu ze skora.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na ktorgkolwiek substancje pomocniczg (parabeny, glikol polietylenowy oraz/lub
trietanolaming) powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie
wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska i przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub etykiete produktu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore i/lub oczy. Unikaé kontaktu ze
skora 1 oczami. W razie przypadkowego kontaktu produktu ze skora natychmiast starannie przemy¢
narazone miejsce wodg. W razie przypadkowego kontaktu z oczami, przeplukac je starannie woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Rzadko
(1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych Tachykardia';hipotensja';
zwierzat): Letarg!
Bardzo rzadko Wzmozona potliwos¢';
(< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, | Nerwowos¢!
wilaczajac pojedyncze raporty):

! Objawy przemijajace.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza:
Jezeli produkt stosowany jest w czasie cigzy, jego podawanie musi zosta¢ przerwane na minimum 4
dni przed spodziewanym terminem porodu lub w przypadku wystapienia oznak zblizajacego si¢
porodu, albo jesli data porodu jest nieznana lub niewyznaczona, poniewaz pod wptywem produktu
skurcze macicy mogg zosta¢ zniesione, lub poréd moze si¢ przedtuzac.
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Laktacja:
Nalezy unika¢ podawania produktu klaczom karmigcym z powodu jego przenikania do mleka.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

Zrebak ssacy spozywa duzg ilo$é mleka w stosunku do masy ciata. Dlatego podczas laktacji nie mozna
zdecydowanie wykluczy¢ wptywu substancji czynnej, ktdra przenikneta do mleka na ssacego zrebaka.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie produktu, w tym zdarzenia niepozadane, moze nasili¢ si¢ przy jednoczesnym podawaniu
glikokortykosteroidow, B2-sympatykomimetykow, lekow antycholinergicznych i metyloksantyn.
Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jednoczesnie z innymi sympatykomimetykami
lub wazodylatorami.

U zwierzat leczonych klenbuterolem mozna spodziewac si¢ zaburzen rytmu serca podczas stosowania
lekéw znieczulajacych.

Réwnoczesne podawanie anestetykow zawierajacych halogeny (izofluran, metoksyfuran) zwieksza
ryzyko wystapienia arytmii komorowych.

Podczas jednoczesnego stosowania lekow znieczulajacych, zarowno dziatajacych miejscowo, jak i
ogolnie, nie mozna wykluczy¢ dalszego rozszerzenia naczyn krwionosnych i spadku cisnienia krwi,
szczegolnie w potaczeniu z atroping.

Zwickszone ryzyko arytmii przy rownoczesnym podawaniu glikozydow naparstnicy.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze zmniejsza¢ lub neutralizowa¢ dziatanie prostaglandyny F2a i
oksytocyny na macice.

Chlorowodorek kenbuterolu jest agonista receptoréw beta-adrenergicznych, ktdrego dziatanie jest
neutralizowane przez beta-blokery.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciala zwierzat.
Podawac¢ 0,8 mikrogramow klenbuterolu chlorowodorku na kg masy ciata (tj. 0,7 mikrograméw
klenbuterolu na kg masy ciala), co odpowiada 4 ml roztwory doustnego/125 kg masy ciata, dwa razy
na dobe, w odstepie okoto 12 godzin (minimum 8 godzin).

Czas trwania leczenia wynosi maksymalnie dziesi¢¢ kolejnych dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany z niewielka iloscig pokarmu.

Do odmierzania podawanej dawki uzywac dostarczonej strzykawki. Umie$ci¢ koncowke strzykawki w
szyijce butelki i pobraé potrzebna objeto$¢ produktu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dawki chlorowodorku klenbuterolu 4-krotnie przekraczajace dawke lecznicza (podawanie doustnie)
podawane przez 90 dni powodowaty przej$ciowe, niewymagajace leczenia, zdarzenia niepozadane
typowe dla agonistow Bz-adrenoreceptora (wzmozona potliwo$¢, tachykardia, drzenie migsni).

W razie przypadkowego przedawkowania jako odtrutke mozna zastosowac p-bloker (taki jak
propranolol).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
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Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 28 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QR03CC13
4.2 Dane farmakodynamiczne

Produkt zawiera chlorowodorek klenbuterolu, ktory jest aming o wlasciwosciach
sympatykomimetycznych, preferencyjnie wigzaca si¢ z f2 adrenoreceptorami na btonach
komorkowych miegsni gladkich oskrzeli. Powoduje to nastepnie aktywacje¢ enzymu, cyklazy
adenylowej, w komodrkach migsni gtadkich, zapewniajac silne dziatanie rozszerzajace oskrzela oraz
zmnigjszajace opor uktadu oddechowego. Wykazano, ze produkt hamuje uwalnianie histaminy z
mastocytow ptuc oraz zwieksza klirens §luzowo-rzeskowy u koni.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ chlorowodorku klenbuterolu po podaniu doustnym u koni wynosi 100%. Maksymalne
stezenie w osoczu krwi (Cmax) klenbuterol osigga w ciggu 2 godzin od podania.

Po pierwszej dawce w trakcie zgodnego z zaleceniami, powtarzanego podawania leku, oczekuje si¢
warto$ci Crax 0d 0,4 do 0,9 ng/ml. Stan ustalonego stezenia w surowicy jest osiaggany po 3-5 dniach
leczenia. W tym czasie warto$ci Cmax klenbuterolu mieszczg si¢ w przedziale 0,6 — 1,6 ng/ml.
Substancja jest szybko rozprowadzana w tkankach i metabolizowana gléwnie w watrobie. Nie wigcej
niz 45% czesci dawki wydalanej z moczem jest w postaci niezmienione;.

Klenbuterol jest eliminowany z osocza w roznych fazach, a jego przecietny koncowy okres pottrwania
wynosit dziesie¢ do dwudziestu godzin.

Najwigksza czes$¢ podawanej dawki jest wydalana w postaci niezmienionej przez nerki (70 — 91%),
pozostata cze$¢ wydalana jest z katem (£ 6 — 15%).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywac w temperaturze powyzej

25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
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Biata butelka z HDPE z biatg zakretkg zabezpieczajaca prze dostgpem dzieci z polipropylenu i
Iacznikiem strzykawki z LDPE.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostarczany w tekturowym pudetku z dozownikiem, 25 ml
strzykawka z korpusem z polipropylenu i tlokiem z polietylenu. Strzykawka jest wyskalowana co
1 ml

Kazda butelka zawiera 360 ml.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3441/25

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24/09/2025

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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