




















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Clenovet 0,025 mg/ml perorální gel pro koně


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Clenbuteroli hydrochloridum		0,025 mg
(odpovídá 0,022 mg clenbuterolum)

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro správné podání veterinárního léčivého přípravku

	Methylparaben (E218)
	2,02 mg

	Propylparaben (E216)
	0,26 mg

	Karbomer 974 P
	/

	Sacharóza
	/

	Makrogol 400
	/

	Glycerol 85%
	/

	Ethanol 96%
	/

	Hydroxid sodný (E524)
	/

	Voda, čištěná
	/



[bookmark: _Hlk183585330]Průsvitný, bělavý, viskózní gel.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Koně

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Onemocnění dýchacích cest spojená s bronchospasmem, jako je subakutní a chronická bronchitida a bronchiolitida, chronická obstrukční plicní nemoc (CHOPN); podpůrná léčba při akutní bronchitidě a bronchopneumonii.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případech
· hypertyreózy,
· tachykardické srdeční arytmie,
· přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

Viz též bod 3.7. 
3.4	Zvláštní upozornění 

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Při anestezii halotanem je třeba dbát zvláštní opatrnosti, protože srdeční činnost může vykazovat zvýšenou citlivost na katecholaminy.

[bookmark: _Hlk207191181]Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek obsahuje klenbuterol, beta‑agonistu, který může vyvolat nežádoucí účinky, jako je zvýšená srdeční frekvence.
Lidé se známou přecitlivělostí na klenbuterol‑hydrochlorid nebo na kteroukoli pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.
Tento veterinární léčivý přípravek může působit embryotoxicky. Těhotné ženy by měly podávat veterinární léčivý přípravek obezřetně. Pro zamezení kontaktu s kůží používejte rukavice.
Zabraňte kontaktu s kůží, očima nebo sliznicemi. Ihned po náhodném kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem důkladně omyjte zasažená místa velkým množstvím vody a mýdla. Při náhodném zasažení očí je důkladně vypláchněte čistou vodou. 
Pokud se po kontaktu objeví příznaky, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři.
Při používání veterinárního léčivého přípravku nekuřte, nejezte ani nepijte.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Kůň:

	Méně časté
(1 až 10 zvířat / 1 000 ošetřených zvířat):
	silné pocení

	Neurčená frekvence
(nelze odhadnout z dostupných údajů):
	třes svalů

	
	tachykardie

	
	neklid

	
	únava

	
	kopřivka

	
	zvýšená krvácivost*


* při operacích

[bookmark: _Hlk66891708]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:
U březích klisen je třeba léčbu ukončit 1–2 dny před očekávaným termínem porodu nebo při známkách blížícího se porodu. Protože se klenbuterol‑hydrochlorid vylučuje do mléka, nesmí být veterinární léčivý přípravek podáván kojícím klisnám s hříbaty do stáří dvou měsíců. 

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk183585640]Zesílení účinků včetně častějšího výskytu nežádoucích účinků při současném podávání s glukokortikoidy, β2-sympatomimetiky, anticholinergiky a methylxantiny.
Zvýšené riziko komorových arytmií při současném podávání halogenovaných anestetik (isofluran, methoxyfluran). Zvýšené riziko arytmie při současném podávání digitalisových glykosidů. Oslabení účinku tokolytik (oxytocin, prostaglandin F2α).

3.9 Cesty podání a dávkování

Podání v krmivu.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

Veterinární léčivý přípravek se podává s malým množstvím krmiva.

Podávejte 0,8 µg klenbuterol‑hydrochloridu/kg živé hmotnosti (tj. 0,7 µg klenbuterolu/kg živé hmotnosti), což odpovídá 4 ml veterinárního léčivého přípravku/125 kg živé hmotnosti nebo 16 ml veterinárního léčivého přípravku/500 kg živé hmotnosti dvakrát denně v intervalech 12 hodin (minimálně 8 hodin).
Každé stlačení dávkovací pumpy podá 4 ml gelu.
Pumpu je třeba předplnit pouze před prvním použitím. Pumpu naplňte dvojím stlačením a získaný gel znehodnoťte.

Doba léčby: 
[bookmark: _Hlk207202849]10–14 dnů u akutních či subakutních stavů; u chronických případů po delší dobu. Při výrazném zlepšení lze po přibližně 10 dnech snížit dávku na polovinu.
U koní určených pro lidskou spotřebu viz také bod 3.12.

Před použitím se sejme uzávěr lahve a na hrdlo se našroubuje dávkovací pumpa. Stiskem dávkovací pumpy se při jednom stlačení uvolní 4 ml gelu. Po použití se dávkovací pumpa opět odšroubuje a láhev se uzavře našroubováním uzávěru.

Tento veterinární léčivý přípravek je určen k individuální léčbě zvířat.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)

Předávkování může vést k závažnějším nežádoucím účinkům (včetně život ohrožujících srdečních arytmií). V případě předávkování podejte jako antidotum β‑adrenolytika (propranolol, karazolol).

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

[bookmark: _Hlk207266531]Koně:	
Maso: 
Při době léčby 10 dnů: 28 dní. 
Nepoužívat po dobu léčby delší než 10 dnů u zvířat určených k produkci potravin pro lidskou spotřebu.
Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QR03CC13

4.2	Farmakodynamika

Klenbuterol‑hydrochlorid je β2‑sympatomimetikum používané u obstrukčních bronchálních onemocnění pro svůj bronchodilatační účinek. Farmakologický účinek je založen na vazbě na β2‑adrenoreceptory buněk hladkého svalstva, což vede k relaxaci bronchiálního svalstva aktivací adenylátcyklázy, tvorbou cyklického adenosinmonofosfátu a aktivací proteinkináz. Klenbuterol‑hydrochlorid in vitro inhibuje IgE‑závislé uvolňování histaminu ze žírných buněk. Klenbuterol‑hydrochlorid má protizánětlivý účinek modulací prozánětlivých cytokinů v rané zánětlivé reakci v dýchacích cestách. Klenbuterol‑hydrochlorid zvyšuje mukociliární clearance v dýchacích cestách.
Vazbou na β2‑adrenoreceptory děložní svaloviny a periferních krevních cév má klenbuterol‑hydrochlorid tokolytický a vazodilatační účinek. Zvyšuje glykogenolýzu v játrech a stimuluje uvolňování inzulinu. Vysoké dávky zvyšují syntézu bílkovin v kosterních svalech.

4.3	Farmakokinetika

Po perorálním podání je klenbuterol‑hydrochlorid téměř kompletně biologicky dostupný. U koní je maximální plazmatické koncentrace dosaženo přibližně po dvou hodinách. 
Klenbuterol‑hydrochlorid se rychle distribuuje do tkání, kde mohou být koncentrace výrazně vyšší než v plazmě. U koní byl zjištěn distribuční objem 1,6 l/kg. Klenbuterol‑hydrochlorid je částečně metabolizován v játrech na neúčinné metabolity a převážně vylučován ledvinami. U koní byly zjištěny poločasy 12 až 20 hodin.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 12 týdnů.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Láhev z HDPE uzavřená šroubovacím uzávěrem z PP s těsnicí vložkou z PE; samostatně přiložená dávkovací pumpa z polyethylenu/polypropylenu.

Velikost balení:
1 láhev s 355 ml gelu a 1 dávkovací pumpa.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Serumwerk Bernburg AG


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/013/26-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

22. 1. 2026


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]01/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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