






















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

[bookmark: _Hlk219981976]Clenovet 0,025 mg/ml perorální gel pro koně

2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivá látka:
Clenbuteroli hydrochloridum		0,025 mg
(odpovídá 0,022 mg clenbuterolum)

Pomocné látky: 
Methylparaben (E218) 2,02 mg
Propylparaben (E216) 0,26 mg 

Průsvitný, bělavý, viskózní gel.

3.	Cílové druhy zvířat

Koně

4.	Indikace pro použití

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.

5.	Kontraindikace

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

Viz též bod 6 (Zvláštní upozornění, Březost a laktace).

6.	Zvláštní upozornění

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.

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.

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. 

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
[bookmark: _Hlk207197601]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).

Předávkování:
Předávkování může vést k závažnějším nežádoucím účinkům (včetně život ohrožujících srdečních arytmií). V případě předávkování podejte jako antidotum β‑adrenolytika (propranolol, karazolol).
 
Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.	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

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 56a
621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

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: 
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 10.

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.

9.	Informace o správném podávání

Viz výše v bodě „8. Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání“.

10.	Ochranné lhůty

Koně:	
Maso: 
Při době léčby 10 dnů: 28 dní. 
[bookmark: _Hlk216357281]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.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce za zkratkou Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření přímého obalu: 12 týdnů.

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/013/26-C

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

15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]01/2026

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).

16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
[bookmark: _Hlk219982022]Serumwerk Bernburg AG 
Hallesche Landstraße 105 b 
06406 Bernburg 
Německo
Telefon: +49 (0)3471 860 4300

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Cymedica, spol. s r.o.
Pod Nádražím 308/24
CZ 268 01 Hořovice
Tel: +420 311 706 211
E-mail: farmakovigilance@cymedica.com
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