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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

1. september 2025

PRODUKTRESUME
for

Pulmistin Vet., oral oplesning

0. D.SP.NR.
32364

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Pulmistin Vet.

Lagemiddelform: Oral oplesning
Styrke: 25 mikrogram/ml

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Clenbuterolhydrochlorid 25 mikrogram
(svarende til 22 mikrogram clenbuterol)
Hjzlpestoffer:
Kvalitativ sammensatning af Kvantitativ sammensatning, hvis
hjzlpestoffer og andre bestanddele oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet
Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg
Carbomer (974P)
Saccharose
Macrogol 400
Glycerol (E422)
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Ethanol 96 %

Trolamin (til justering af pH)

Vand, renset

Oral oplesning
Let viskes, farvelgs til let gullig oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hest.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Behandling af luftvejssygdomme hos heste, hvor det vurderes, at luftvejsobstruktion som
folge af bronkospasme og/eller ophobning af slim er en medvirkende faktor, og forbedret
mucocilier clearance er onskelig.

Til brug alene eller som adjuverende behandling.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til dyr med kendt hjertesygdom.

Anvendelse under draegtighed eller diegivning, se pkt. 3.7.

Seerlige advarsler
Ingen.
Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er beregnet
til:

I tilfeelde, der ledsages af bakterieinfektion, anbefales det at anvende antimikrobielle stoffer.

I tilfeelde af glaukom ma veterinerleegemidlet kun anvendes, efter en omhyggelig vurdering af
benefit/risk-forholdet foretaget af den tilsynsforende dyrlaege.

Der skal treeffes sarlige forholdsregler i tilfaelde af halothan-anastesi, da hjertefunktionen kan
vise ogget folsomhed over for katecholaminer.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel indeholder clenbuterol, en beta-agonist, som kan forirsage
uenskede virkninger som f.eks. gget hjertefrekvens.

Hudeksponering og utilsigtet indtagelse, herunder kontakt mellem hédnden og munden, ber
undgds. Ved brug af dette veterinerlegemiddel ma du ikke spise, drikke eller ryge for at undga
utilsigtet indtagelse af veterinerlegemidlet.
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For at undgé, at et barn udsettes for eller indtager stoffet ved uheld, mé den fyldte sprojte
ikke efterlades uden opsyn, og flasken skal lukkes straks og korrekt efter brug.

I tilfeelde af utilsigtet indgift skal der straks soges legehjlp, og indlegssedlen eller etiketten
ber vises til legen. Vask hender efter brug.

Dette veterinerlegemiddel kan fordrsage embryotoksicitet. Gravide kvinder skal udvise
forsigtighed ved héndtering af dette veterinerlegemiddel. Baer handsker for at undga
hudkontakt.

Dette veterinzrlegemiddel kan fordrsage overfelsomhedsreaktioner. Ved overfelsomhed over
for hjelpestoffer (parabener, polyethylenglycol og/eller triethanolamin) ber kontakt med
veterinerlegemidlet undgés. I tilfeelde af overfolsomhedsreaktioner, eller hvis irritationen
varer ved, skal der seges legehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.
Dette veterinzerleegemiddel kan irritere huden og/eller gjnene. Undga hud- og/eller
ojenkontakt. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden, skal huden vaskes grundigt. I tilfeelde
af utilsigtet kontakt med gjnene, skylles gjnene med rigelige mengder rent vand.

Bivirkninger
Heste:
Sjeelden Dget svedtendens™
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede Muskelrystelser
dyr): Takykardi
Hypotension**
Rastlashed
Slevhed

* Primeert 1 nakkeregionen
** Let

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under drzaegtighed, laktation og =glaegning

Dragtighed:
Hvis legemidlet anvendes under dragtighed, skal behandlingen indstilles mindst 4 dage for

det forventede foletidspunkt eller ved tegn pa, at fodslen nermer sig, da det kan fa
livmodersammentrakningerne til at udeblive, eller folingen kan forlenges.

Laktation:

Undgé administration til diegivende hopper, da laegemidlet kan udskilles i melken.
Veterinzrleegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.

Et diende fol indtager en stor mengde maelk i forhold til sin kropsvagt. Derfor kan det ikke
helt udelukkes, at det aktive stof, som udskilles med melken under laktation, kan have en
virkning pé follet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
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Virkninger, herunder bivirkninger, kan forsterkes ved samtidig brug med glukokortikoider,
32-sympatomimetika, anticholinergika og methylxanthiner.

Veterinzerlegemidlet mé ikke anvendes samtidig med andre sympatomimetika eller
vasodilatorer.

Hos dyr, der behandles med clenbuterol, er forstyrrelser af hjerterytmen forventelige ved
angstesi.

Samtidig indgivelse af bedevelsesmidler indeholdende halogener (isofluran, methoxyfluran)
oger risikoen for ventrikulare arytmier.

Under brug af bade lokalbedegvelse eller fuld narkose kan der ikke udelukkes yderligere
vaskular dilatation og blodtryksfald, isaer ikke hvis det anvendes i kombination med atropin.
Der er en oget risiko for arytmi med samtidig administration af digtalis-glycosider.
Veterinzrleegemidlet kan nedsette eller neutralisere virkningen fra prostaglandin F2a og
oxytocin pé livmoderen.

Clenbuterol-hydrochlorid er en f-adrenerg agonist, og den neutraliseres efterfolgende af p-
blokkere.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Veterinzrlegemidlet ber indgives to gange om dagen med ca. 12 timers (mindst 8 timers)
mellemrum, i overensstemmelse med folgende dosering:

Der indgives 0,8 mikrogram clenbuterolhydrochlorid pr. kg legemsvagt (dvs. 0,7 mikrogram
clenbuterol pr. kg legemsvegt), svarende til 4 ml oral oplesning/125 kg legemsvagt, to gange
dagligt.

Behandlingens varighed er maks. ti pd hinanden folgende dage.

Veterinzrleegemidlet administreres oralt, opblandet i eller pa foderet.

Dette veterinerleegemiddel er beregnet til individuel dyrebehandling.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Doser af clenbuterolhydrochlorid pa op til 4 gange den terapeutiske dosis (oralt indgivet), der
blev givet 1 90 dage, fordrsagede kun midlertidige bivirkninger, der er typiske for 2-
adrenoreceptor-agonister (svedudbrud, takykardi, muskeltremor), og som ikke kraevede

behandling.

I tilfeelde af utilsigtet overdosis kan der gives en B-blokker (som f.eks. propranolol) som
modgift.

3.11 Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 28 dage
Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefode.
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FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QRO3CCI13

Farmakodynamiske oplysninger

Veterinzrleegemidlet indeholder clenbuterolhydrochlorid, som er en sympatomimetisk amin,
som fortrinsvis binder sig til 2-adrenoreceptorer pd cellemembraner i bronkierne. Dette
aktiverer efterfolgende enzymet adenylat-cyklase i glatte muskelceller, hvilket giver de
kraftigt bronkodilaterende egenskaber og reducerer luftvejsmodstanden. Veterinerleegemidlet
har vist sig at heemme histaminfrigivelsen fra mastcellerne i lungerne og forbedre fjernelsen af
slim 1 luftvejene hos heste.

Farmakokinetiske oplysninger

Biotilgengeligheden af clenbuterolhydrochlorid hos heste efter oral indgivelse er 100 %. De
maksimale plasmakoncentrationer (Cmax) opnés 2 timer efter indgivelse.

Efter den forste dosis af den anbefalede gentagne behandling forventes Cmax-vardier pa 0,4 til
0,9 ng/ml. Steady-state-niveauer i plasma opnas efter 3 - 5 dages behandling. P4 det tidspunkt
varierer C-max-vardierne for clenbuterol mellem 0,6 og 1,6 ng/ml.

Stoffet distribueres hurtigt til vaev og metaboliseres primert via leveren. Hejst 45 % af den
del af dosis, der udskilles via urinen, bestar af overordnet clenbuterol.

Clenbuterol udskilles fra plasma i forskellige faser og har en gennemsnitlig halveringstid pa ti
til tyve timer.

Den storste del af den indgivne dosis udskilles uaendret via nyrerne (70-91 %) og resten via
faeces (£ 6-15 %).

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke er underseogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 4r.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Ma ikke opbevares over 30 °C.
Den indre emballages art og indhold

Hvid HDPE-flaske med hvidt bernesikret skruelag af polypropylen og en sprejteindsats af
LDPE.
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Veterinerlegemidlet leveres 1 en kartonaske med en méleanordning, en 25 ml sprejte, med
polypropylenkrop og et polyethylenstempel, der er i stand til at levere 4 til 24 ml af
veteringerlegemidlet.

Hyver flaske indeholder 360 ml.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzrlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pageldende veterinerlegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Floris Holding BV
Kempenlandstraat 33
5262 GK Vught
Holland
Reprasentant
proVET nordic ApS
Industrivej 5
6640 Lunderskov
Danmark

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSNUMMER (-NUMRE)

65631

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 2. Maj 2022

9. DATO FOR SENESTE ZENDRING AF PRODUKTRESUMEET
1. september 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary)
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