SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOPHEXINE 20 mg/g, prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje:

Uéinnd litka:

Bromhexin 18,2 mg

vo forme bromhexin hydrochloridu 20,0 mg

Pomocné ldatky:
Uplny zoznam pomocnych latok najdete v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku.
Biely az sivobiely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (tel'atd), osipané, kury domace, morky, kacice.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Mukolyticka liecba upchatého respiracného traktu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte pri plicnom edéme.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri zavaznej infekcii pl'icnym Cervom sa lieck moze pouzivat’ az o 3 dni po zacati antihelmintickej
liecby.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca veterinarny liek zvieratam

Tento lieck mdze sposobit’ hypersenzitivne reakcie (alergiu). Osoby so znamou precitlivenostou na
bromhexin alebo laktézu by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym lickom.

Pocas pripravy a podadvania je potrebné, aby ste sa vyhli vdychovaniu prachovych ¢astic. Pri manipulacii
s tymto lieckom pouzivajte vhodnu protiprachovii ochranni masku (pouzivajte bud’ jednorazovy
polomaskovy respirator spiiiajuci europsku normu EN149 alebo opakovatelne pouzitelny respirator
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splnajtci eurdpsku normu EN 140 s filtrom podl'a normy EN 143). Ak sa u vés po kontakte s liekom
prejavia respiraéné symptomy, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto varovanie.

Tento liek mdze spdsobit’ podrazdenie kozZe, o¢i a sliznic. Vyhnite sa priamemu kontaktu s lickom. Pri
pouzivani tohto lieku pouzivajte ochranné rukavice a okuliare. Po pouziti si umyte ruky a exponovanu
pokozku. Pri ndhodnom kontakte si postihnuti oblast’ oplachnite velkym mnoZstvom cistej vody.

Pri manipulacii s tymto liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Nie st zname.

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Stadie u laboratérnych zvierat pri odporiéanej davke nepreukazali Ziadne fetotoxické u¢inky ani
ucinky na fertilitu. Tento G¢inok vSak nebol blizSie preskimany u cielovych druhov. Pouzivajte len po

zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Tento liek sa mdze pouzivat s antibiotikami a sulfonamidmi alebo bronchodilatatormi.
Bromhexin modifikuje distribuciu antibiotik v organizme a zvysuje ich koncentraciu v sére a v
nosovych sekrétoch (napr. spiramycin, tylozin a oxytetracyklin). Pri sibeznom podévani s tymto
liekom sa vsak antimikrobialne latky nesmu poddavkovat'.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie v pitnej vode/nahrade mlieka.

Denne 0,45 mg bromhexinu na kazdy kg zivej hmotnosti, co zodpoveda 2,5 g lieku na 100 kg Zivej
hmotnosti, podavat’ 3 az 10 po sebe iducich dni.

Na vypocet pozadovanej koncentracie lieku (v miligramoch lieku na liter pitnej vody/nahrady mlieka)
sa moze pouzit’ nasledujuci vzorec:

25 mg lieku na kazdy kg zivej X priemernd ziva hmotnost’ (kg)
hmotnosti za den liecenych zvierat

= ... mg licku na
priemerna spotreba vody/nahrady mlieka (1) na kazdé zviera jeden liter

Pozadované mnozstvo lieku je potrebné odvazit’ o najpresnejsie, s pouzitim vhodne kalibrovaného
vaziaceho zariadenia. Prijem vody/ndhrady mlieka s pridanym liekom zavisi od klinického stavu zvierat.

Maximalna rozpustnost’ licku je 100 g/l vo vode pri teplote 20 °C. Na uplné rozpustenie je potrebny Cas
od 3 mintt (10 g/1) do 15 mintt (100 g/1). Pri zasobnych roztokoch a pri pouzivani davkovaca dbajte na
to, aby ste neprekrocili maximalnu rozpustnost’. Nastavenia prietoku davkovacej pumpy upravte podla
koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody lie¢enych zvierat. Nepouzitu vodu s pridanym liekom je
potrebné po 24 hodinéch zlikvidovat'.

Ak pripravujete nahradu mlieka s lieckom, najprv rozpust'te lick vo vode. Po rozmies$ani suSeného mlieka
pridajte roztok lieku Dophexine a intenzivne miesajte aspoil 3 minuty pri teplote priblizne 40 °C. Mlieko

s liekom je potrebné pripravit’ Cerstvé pred pouzitim a pouzit’ do 6 hodin.

Je potrebné dbat na to, aby bola podand davka tplne skonzumovana.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Nie st zname.

4.11 Ochranné lehoty

Hoviédzi dobytok (tel’atd): méso a vnutornosti: 2 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

Osipané: miso a vnutornosti: nula dni.

Kury domace, morky, kac¢ice: maéso a vnutornosti: nula dni.
Nie je urcené na pouzitie u nosnic produkujucich vajcia na l'udska spotrebu pocas znasky a 4 tyzdne
pred znaskou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Expektorancia, s vynimkou kombinacie s antitusikami, mukolytika.
ATCvet kod: QROSCB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bromhexin je mukoregulator. Bromhexin aktivuje sekréciu séromukdznych zliaz, ¢im pomaha obnovit’
viskozitu a elasticitu bronchialnej sekrécie v tracheobronchialnom strome.

Okrem toho je expektorans, podporuje pohyblivost’ hlienu a umoznuje efektivny odtok z priedusiek, ¢im
zlepSuje funk¢nost’ a obrannu schopnost’ pl'ic.

Toto sucasné pdsobenie vedie k uvolfiovaniu va¢siecho mnozstva hlienov a ul’'ah¢uje produktivny kasel’.
Rozklada siet’ kyslych glykoproteinovych vldkien, ktoré sa nachédzaju v hlienovom splte a su
zodpovedné najma za jeho charakteristicku viskozitu.

5.2 Farmakokinetické udaje

U oS$ipanych je bromhexin po peroralnom podani rychlo absorbovany, pricom maximalne koncentracie
v plazme sa dosiahnu o jednu az tri hodiny. Ustalena koncentracia sa dosiahne 12 hodin po druhom
alebo tretom podani.

U teliat sa koncentracie v plazme zvySuju postupne v priebehu niekol’kych hodin po podani.

U moriek alebo kir sa maximalne koncentracie v plazme dosiahnu do 2 az 4 hodin po peroralnom
podani.

Bromhexin ma kvoli svojim lipofilnym vlastnostiam silnu afinitu k tukovym tkanivam a pomaly profil
vyplavovania z tychto tkaniv.

Bromhexin sa metabolizuje najmé do polarnejsich zlucenin.

Zjavny polcas eliminacie celkovej radioaktivity v plazme po poslednom podani predstavuje 20 az 30
hodin u oSipanych, 40 az 50 hodin u hovddzieho dobytka a 40 az 50 hodin u kur a moriek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Bezvoda kyselina citrébnova
Propylénglykol

Monohydrat laktozy

6.2 Zavazné inkompatibility



Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po zriedeni v mlieku (nahrade mlieka) podl'a navodu: 6 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujuacej 25 °C.
Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

- Zlozena plechovka: trojvrstvova obdiznikova nadoba, ktora sa sklada z lepenkovej zékladne s
vnutornou vystelkou z hlinikového papiera a veka z polyetylénu s nizkou hustotou.

Zlozena plechovka obsahuje 1 kg lieku.

- Polypropylénovy obal (securitainer): biela valcova polypropylénova nadoba, uzavreta vekom z
polyetylénu s nizkou hustotou.

Polypropylénovy obal obsahuje 1 kg lieku.

- Vedro: biela polypropylénova Stvorcova nadoba s polypropylénovym vekom.

Vedro obsahuje 1 kg, 2,5 kg alebo 5 kg lieku.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko
research(@dopharma.com

8. REGISTRACNE CiSLO
96/033/MR/21-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
11.01.2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA


mailto:research@dopharma.com

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
KOMBINOVANA PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV A OZNACENIE OBALU

ZloZena plechovka, polypropylénovy obal (securitainer) a vedro

1. Nazov a adresa drzZitel’a rozhodnutia o registracii a drzitela povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie SarzZe, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandsko

2. Nazov veterinarneho lieku

Dophexine 20 mg/g, prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku
Bromhexin

3. Obsah ucinnych latok a inych latok

Bromhexin 18,2 mg/g
vo forme bromhexin hydrochloridu 20,0 mg/g

4. Liekova forma

Prasok na pouzitie v pitnej vode/mlieku
Biely az sivobiely prasok.

5. Velkost’ balenia

1 kg, 2,5 kg, 5 kg

6. Indikacie

Mukolyticka lie¢ba upchatého respira¢ného traktu.
7. Kontraindikacie

Nepouzivajte pri plicnom edéme.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

8. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce UCinky, aj tie, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



9. Cielové druhy

Hoviédzi dobytok (tel’atd), osipané, kury domace, morky, kacice.
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta a spsob podania lieku

Na peroralne podanie v pitnej vode/nahrade mlieka.

Denne 0,45 mg bromhexinu na kazdy kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 2,5 g licku na 100 kg zivej
hmotnosti za deii, podavat’ 3 az 10 po sebe iducich dni.

11. Pokyn o spravnom podani

Na vypocet pozadovanej koncentracie lieku (v miligramoch lieku na liter pitnej vody/nahrady mlieka)
sa moze pouzit’ nasledujtci vzorec:

25 mg lieku na kazdy kg zivej X priemernd ziva hmotnost’ (kg)
hmotnosti za den lieCenych zvierat
= ... mg lieku na
priemernd spotreba vody/nahrady mlieka (I) na kazdé zviera jeden liter

Pozadované mnozstvo lieku je potrebné odvazit' Co najpresnejsie, s pouzitim vhodne kalibrovaného
vaziaceho zariadenia. Prijem vody/nadhrady mlieka s pridanym liekom zavisi od klinického stavu zvierat.
Maximalna rozpustnost’ lieku je 100 g/l vo vode pri teplote 20 °C. Na uplné rozpustenie je potrebny Cas
od 3 mintt (10 g/1) do 15 minut (100 g/1). Pri zasobnych roztokoch a pri pouzivani davkovaca dbajte na
to, aby ste neprekrocili maximalnu rozpustnost’. Nastavenia prietoku davkovacej pumpy upravte podla
koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody lieCenych zvierat. Nepouziti vodu s pridanym liekom je
potrebné po 24 hodinach zlikvidovat'.

Ak pripravujete nahradu mlieka s liekom, najprv rozpust'te liek vo vode. Po rozmieSani suSeného mlieka
pridajte roztok lieku Dophexine a intenzivne mieSajte aspoii 3 mintty pri teplote priblizne 40 °C. Mlieko
s liekom je potrebné pripravit’ Cerstvé pred pouzitim a pouzit’ do 6 hodin.

Je potrebné dbat na to, aby bola podana davka tGplne skonzumovana.

12.  Ochranné lehoty

Ochranné lehoty:

Hovédzi dobytok (tel'atd): maiso a vnatornosti: 2 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
Osipané: méiso a vnutornosti: nula dni.

Kury domace, morky, kacice: maéso a vnutornosti: nula dni.
Nie je uréeny na pouzitie u nosnic produkujucich vajcia na I'udska spotrebu pocas znasky a 4 tyzdne
pred znaskou.

13. Osobitné podmienky uchovavania

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Chranit pred svetlom.
Nepouzivajte po ddtume exspiracie uvedenom za oznac¢enim EXP.

14. Osobitné upozornenia

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Pri zdvaznej infekcii pl'ucnym Cervom sa liek moze pouzivat’ az o 3 dni po zacati antihelmintickej
liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratam

Tento lieck mbze sposobit’ hypersenzitivne reakcie (alergiu). Osoby so znamou precitlivenostou na
bromhexin alebo laktézu by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Pocas pripravy a podavania je potrebné, aby ste sa vyhli vdychovaniu prachovych Castic. Pri manipulacii
s tymto lieckom pouzivajte vhodnu protiprachovii ochranni masku (pouzivajte bud jednorazovy
polomaskovy respirator spifiajuci europsku normu EN149 alebo opakovatelne pouZitelny respirator
spinajuci eurdpsku normu EN 140 s filtrom podla normy EN 143). Ak sa u vés po kontakte s lickom
prejavia respiratné symptomy, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto varovanie.

Tento liek moze sposobit’ podrazdenie koze, o¢i a sliznic. Vyhnite sa priamemu kontaktu s liekom. Pri
pouzivani tohto lieku pouzivajte ochranné rukavice a okuliare. Po pouziti si umyte ruky a exponovant
pokozku. Pri nahodnom kontakte si postihnuti1 oblast’ oplachnite vel’kym mnozstvom ¢istej vody.

Pri manipuldcii s tymto liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Gravidita, laktacia, alebo znaska

Stadie u laboratérnych zvierat pri odporicanej davke nepreukézali Ziadne fetotoxické u¢inky ani uginky
na fertilitu. Tento uc¢inok vSak nebol blizsie preskimany u cielovych druhov.

Pouzivajte len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Tento liek sa mdze pouzivat' s antibiotikami a sulfonamidmi alebo bronchodilatatormi.

Bromhexin modifikuje distribuciu antibiotik v organizme a zvysSuje ich koncentraciu v sére a v nosovych
sekrétoch (napr. spiramycin, tylozin a oxytetracyklin). Pri sibeznom podavani s tymto lickom sa vSak
antimikrobialne latky nesmt poddavkovat’.

Inkompatibility
Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

15. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodnenie nepouZitych vyrobkov alebo
odpadovych materialov, ak je to potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

16. Datum posledného schvalenia textu v pisomnej informacii pre pouZivatel’ov

17. DalSie informacie

Vel’kosti baleni:

- Zlozena plechovka: 1 kg

- Polypropylénovy obal (securitainer): 1 kg

- Vedro: 1 kg, 2,5 kg alebo 5 kg

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata* a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavok alebo
pouZivania, ak je to potrebné

Len pre zvierata.




| 19. Oznacenie ,,Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti*

Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do ...
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouZitelnosti po zriedeni podl'a navodu: 24 hodin v pitnej vode.
6 hodin v nahrade mlieka.

| 21. Registraéné &islo

96/033/MR/21-S

| 22. Cislo $arze vyrobcu

Lot.
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