PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO PRiPRAVKU
DOPHEXINE 20 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ nebo mléce

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:
Bromhexinum 18,2 mg
ve forme¢ Bromhexini hydrochloridum 20,0 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vodé nebo mléce
Bily az naSedly prasek

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot (telata), prasata, kur domaci, krtity, kachny.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

Mukolyticka 1écba pti nahromadéni hlenu v dychacich cestach.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech edému plic.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

V ptipad¢ tézkych infekci vyvolanych plicnimi Cervy se smi 1é¢ivo pouZit aZ po uplynuti 3 dnti po
zahajeni 1écby anthelmintiky.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Pripravek muze vyvolat reakci z piecitlivélosti (alergii). Lidé se znamou piecitlivélosti na bromhexin
nebo laktézu by se méli vyhnout kontaktu s ptipravkem.

Béhem pfipravy a podavani ptipravku zabrafite vdechnuti prachovych Castic. Pti nakladani

s ptipravkem pouzijte vhodnou protiprachovou masku (jednorazovy respirator s polomaskou
vyhovujici evropské normé EN149 nebo respirator pro vice pouziti podle evropské normy EN 140 s
filtrem dle normy EN 143). Pokud se po expozici rozvinou respiracni piiznaky, vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte toto upozornéni 1ékari.

Pripravek miize zpiisobovat podrazdéni kiize, o¢i a sliznic. Zabrante pfimému kontaktu s pripravkem.
Pfi préci s ptipravkem pouzivejte rukavice a ochranné bryle. Po pouZiti si umyjte ruce a exponovanou
ktzi. V ptipad¢€ ndhodného kontaktu oplachnéte postizenou oblast velkym mnozstvim Cisté vody.

Pti préci s ptfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pti pouziti doporucené davky nepodaly studie na laboratornich zvitatech diikaz o fetotoxickych
ucincich nebo tcincich na plodnost. Tyto G¢inky vSak nebyly hodnoceny ve zvlastnich studiich
provedenych na cilovych druzich zvitat. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a
rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Ptipravek lze pouzivat spole¢né s antibiotiky a/nebo sulfonamidy a 1éCivy s bronchodilatacnim
ucinkem. Bromhexin méni distribuci antibiotik (napt. spiramycinu, tylosinu a oxytetracyklinu) v
organismu a zvysuje jejich koncentraci v séru a nosnich sekretech. Nicméné pii soub&zném podani s
ptipravkem nesmi byt antimikrobni latky poddavkovany.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Peroralni podani v pitné vodé€ nebo mlécné ndhrazce.

0,45 mg bromhexinu na kg zivé hmotnosti denn€, coz odpovida 2,5 g ptipravku na 100 kg zivé
hmotnosti na den, po dobu 3 az 10 po sobé& nasledujicich dni.

Pro vypocet pozadované koncentrace pfipravku (v miligramech ptipravku na litr pitné vody nebo
mlécné nadhrazky) 1ze pouzit nasledujici vzorec:

25 mg pripravku na kg zivé X priamérna ziva
hmotnosti na den hmotnost (kg)
oSetfovanych zvifat

= ... mg pripravku na litr
primérna denni spotieba vody
nebo mlécné nahrazky (1) pro toto

Pozadované mnozstvi pfipravku musi byt odvazeno s maximalni moznou presnosti za pouziti vahy,
ktera méa k tomuto ucelu vhodné d€lenou stupnici. Pfijem medikované vody ¢i nahrazky mléka zavisi
na klinickém stavu zviftat.

Maximalni rozpustnost ptipravku ve vodé pfi teploté 20 °C je 100 g/l. Doba potifebnd pro uplné
rozpusténi se pohybuje od 3 minut (10 g/I) do 15 minut (100 g/1). U zasobnich roztokt a pti pouziti
automatického dédvkovace dbejte, abyste nepiekrocili maximalni rozpustnost. Upravte nastaveni
priatoku davkovaciho cerpadla dle koncentrace zasobniho roztoku a pfijmu vody oSetfovanych zvitat.
Veskerou nepouzitou medikovanou vodu je nutné po 24 hodinach zlikvidovat.

Pro ptipravu medikované mlé¢né nadhrazky nejprve rozpust'te piipravek ve vode. Po piiprave disperse
mlécného prasku ptidavejte v priabéhu 3 minut za intenzivniho michéani pfi teploté zhruba 40 °C
roztok ptipravku Dophexine. Medikované mléko je nutné pted pouZzitim pfipravit Cerstvé a
spotfebovat do 6 hodin.

Je tfeba dbat na to, aby urcena davka byla zcela spotfebovana.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nejsou zndmy.



4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Skot (telata): maso: 2 dny.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Prasata: maso: Bez ochrannych lhiit.

Kur domaci, kriity, kachny: maso: Bez ochrannych lhtt.
Nepouzivat u ptaki, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu, v pribéhu sndsky a 4 tydny pied
zaCatkem snésky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: expektorancia, kromé kombinaci s antitusiky, mukolytika.
ATCvet kod: QRO5CB02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bromhexin ptisobi prostfednictvim regulace sekrece hlenu. Bromhexin aktivuje sekreci
séromukoznich zlaz, ¢imz pomaha obnovit viskozitu a elasticitu bronchidlnich sekretti

v tracheobronchidlnim stromu. Kromé toho ma expektora¢ni u€inky, které napomahaji vylucovani
hlenu a umoziiuji, aby byl hlen ¢inné odvadén z bronchd, a zlepSuje tak funkci a obranné schopnosti
plic.

Tyto dva soucasné pasobici ucinky vedou k hojnému vylucovani sekretti z dychaciho ustroji a

k usnadnéni produktivniho kasle.

Bromhexin porusuje sit’ vlaken kyselého glykoproteinu, ktery se nachazi v hlenovém sputu a ktery ma
hlavni vliv na viskozitu hlenu.

5.2 Farmakokinetické idaje

U prasat se bromhexin po peroralnim podani rychle vstiebava, maximalni plazmatické koncentrace
jsou dosazeny za 1 az 3 hodiny. 12 hodin po druhém nebo tietim podani se dosahuje koncentracniho
plateau.

U skotu se zvysuji plasmatické koncentrace postupné, po dobu nékolika hodin po podani.

U telat se zvysuji plasmatické koncentrace postupné, po dobu né€kolika hodin po podani.

U krit nebo kura domaciho je maximalnich hladin v plasmé dosazeno v pribéhu 2 az 4 hodin po
peroralnim podani.

Vzhledem k lipofilni povaze bromhexinu ma tento silnou afinitu k tukovym tkanim a pomalou depleci
z téchto tkani.

Bromhexin je z velké ¢asti metabolizovan na slouceniny, které maji polarnéjsi charakter nez samotny
bromhexin.

Zdanlivy celkovy plazmaticky eliminacni polocas po poslednim podani radioaktivné zna¢eného
bromhexinu je 20 az 30 hodin u prasat, 40 az 50 hodin u skotu a 40 az 50 hodin u kura domaciho

a u krat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvoda kyselina citronova
Propylenglykol
Monohydrat laktozy

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vod¢ podle navodu: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po nafedéni v mléce (ndhrazce) dle pokyni: 6 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

- Kompozitni nddoba: tfivrstva obdélnikova nadoba sestavajici z kartonového zdkladu s vnitini
vrstvou z hlinikového papiru, kryta vickem z polyetylenu o nizké hustote.

Kompozitni nddoba obsahuje 1 kg piipravku.

- Bezpecnostni nddoba: bild valcova polypropylenova nadoba, krytd vickem z polyetylenu o nizké
hustoté.

Bezpecnostni nddoba obsahuje 1 kg ptipravku.

- Kbelik: bila polypropylenova ¢tvercova nadoba opatiena polypropylenovym vikem.

Kbelik obsahuje 1, 2,5 nebo 5 kg ptipravku.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo

odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Nizozemsko
research@dopharma.com

8. REGISTRACNI CiSLO

96/042/21-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
17.9.2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Zaii 2021

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
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