SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
YHDISTETTY MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
Komposiittisiilio, Se curitaine r-purkKki ja dimpéri

1. Myyntiluvan haltijan ja erin vapautuksesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite, jos eri

Myvyntiluvan haltija:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,

Alankomaat

2. Elidinliddkkeen nimi

Dophexine 20 mg/g jauhe juomaveteen/maitoon sekoitettavaksi
bromiheksiinihydrokloridi

3. Vaikuttava(t) aine (et) ja muut aineet

Bromiheksiini 18,2 mg/g
bromiheksiinihydrokloridina 20,0 mg/g

4. Laikemuoto

Jauhe juomaveteen/maitoon sekoitettavaksi

Valkoinen tai lnonnonvalkoinen jauhe

5. Pakkauskoko

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6. Kayttoaihe(et)
Ahtautuneiden hengitysteiden limaa irrottava hoito.
7.  Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda keuhkopohoon.
Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista.

8. Haittavaikutukset
Ei tunnettuja.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mamittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi.

9. Kohde-eliinlajit




Nauta (vasikka), sika, kana, kalkkuna, ankka.
10. Annostus, antoreitti ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta juomaveteen/maidonkorvikkeeseen sekoitettuna.

perakkéisend paivana.

11. Annostusohjeet

Valmisteen tarvittava mééré (milligrammaa valmistetta juomavesi-/maidonkorvikelitraa kohden) voidaan
laskea seuraavalla kaavalla:

25 mg valmistetta painokiloa ja pdivdd kohden X hoidettavien eldinten
keskiméériinen paino (kg)

= ... mg valmistetta litraa
kohden
keskiméédrdinen veden/maidonkorvikkeen kulutus (1) eliintd kohden

Tarvittava miara valmistetta tulee mitata mahdollisimman tarkasti asianmukaisesti kalibroiduilla
mittauslaitteella. Léadkettd siséltdvin veden/maidonkorvikkeen kulutus riippuu eldinten kliinisesté tilasta.
Valmisteen lukoisuus on enintddn 100 g/l 20 °C limpoiseen veteen. Liukenemiseen tarvittava aika vaihtelee
3 minuutista (10 g/I) 15 minuuttin (100 g/l). Varo, ettet ylitdi maksimiliukoisuutta kantaliuoksien kohdalla tai
kéyttidessédsi annostelijaa. Sdddi annostelupumpun virtausnopeusasetuksia kantalinoksen pitoisuuden ja
hoidettavien eldinten vedenkulutuksen mukaan. Kayttiméaton lddkettd sisdltdva vesi tulee havittdd 24 tunnin
kuluttua.

Valmista lddkettd sisdltdvd maidonkorvike liuottamalla valmiste ensin veteen. Kun maidonkorvikejauhe on
liuennut, lisdd Dophexine-liuos sekoittaen voimakkaasti véhintddn 3 minuuttia noin 40 °C IAmpétilassa.
Ladkettd sisdltdvd maidonkorvike tulee valmistaa juuri ennen kéyttod ja kdyttdd 6 tunnin sisalld.

Huolehdi siitd, etti tarvittava annostus niellddn.

12. Varoaika (varoajat)

Varoajat:

Nauta (vasikka): teurastus: 2 vrk.

Ei saa kayttaad lypséville eldimille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi.
Sika: teurastus: nolla vrk.

Kana, kalkkuna, ankka: teurastus: nolla vrk.
Ei saa kiyttdd muninnan aikana eikd 4 vikkoon ennen munimisen alkua linnuille, jotka tuottavat munia
elintarvikkeeksi.

13. Siilytysolosuhteet

Ali sdilytd yli 25 °C. Sdilyti valolta suojassa.
Ali kiiytd viimeisen kiyttopdivin jilkeen, joka on imoitettu merkinnin EXP jilkeen.

14. Erityisvaroitukset
Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Jos eldimelld on vakava keuhkomatoinfektio, valmistetta tulee kiyttda vasta 3 pdivad loishdatoliakityksen
aloittamisen jélkeen.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergioita). Henkildiden, joilla on todettu yliherkkyys
bromheksiinille tai laktoosille tulee vélttdd kosketusta valmisteeseen.

Valtd polyn hengittdmistid valmistuksen ja annostelun yhteydessi. Kéytd asianmukaista hengityssuojainta
(joko kertakdyttdistd eurooppalaisen standardin EN 149 mukaista puolinaamarihengityssuojainta tai ei-
kertakéyttoistd eurooppalaisen standardin EN 140 mukaista suojainta, jossa on EN 143:n mukainen
suodatin), kun kisittelet valmistetta. Jos altistumisesta seuraa hengitysticoireita, ota yhteys ladkariin ja ndytad
tdma varoitus.

Valmiste saattaa drsyttdd ihoa, silmid ja limakalvoja. Vilti suoraa kosketusta valmisteeseen. Kéytd kdsineitd
ja suojalaseja, kun kaytit valmistetta. Pese kiddet ja altistuneet ihoalueet kéyton jilkeen. Jos kosketat
valmistetta vahingossa, huuhtele alue runsaalla puhtaalla vedelld.

Ali syb, juo tai tupakoi kisitellessiisi valmistetta.

Tiineys, imetys ja muninta

Koe-eldmilld suoritetuissa tutkimuksissa eiole 1ydetty todisteita suositellun annoksen sikidlle haitallisista
vaikutuksista tai vaikutuksista hedelméllisyyteen. Tété eiole tutkittu erityisesti kohde-eldinlajeilla.

Kéytd vain hoidosta vastaavan eldinlidkirin hyoty-riskiarvioinnin mukaisesti.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Valmistetta voidaan kdyttdd antibioottien ja/tai sulfonamidien ja keuhkoputkia laajentavien lddkkeiden
kanssa.

Bromheksiini vaikuttaa antibioottien jakautumiseen elimistdssa ja lisdd niiden pitoisuuksia seerumissa ja
sieraineritteissd (esim. spiramysiini, tylosiini ja oksitetrasykliini). Mikrobilddkeaineita ei kuitenkaan saa
aliannostella yhteiskdytossd valmisteen kanssa.

Yhteensopimattomuudet
Eldinlidketuotetta eisaa sekoittaa muihin eldinlidkkeisiin, ellei niiden yhteisvaikutuksia ole tutkittu.

15. Erityiset varotoimet kiyttimittomin valmis teen tai Liiike jéitteen hivittamis eksi

Kéayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

16. Péivimaéiri, jolloin pakkausseloste on viimeksi hyviksytty
04.11.2021
17. Muut tiedot

Pakkauskoot:

- Komposiittisdilio: 1 kg

- Securitainer-purkki: 1 kg

- Ampiri: 1 kg, 2,5 kg tai 5 kg.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

18. Merkinti “Eldimille”, toimittamisluokittelu seki toimittamisen ja kiyton ehdot ja rajoitukset,
jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

19. Merkinti ”Ei lasten nikyville eiki ulottuville”

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

20. Viimeinen kiyttopaivimairi




EXP << >>
Kaytd avattu pakkaus viimeistiin ...
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta

Ohjeiden mukaan luotetun valmisteen kestoaika: 24 tuntia juomavedessa.
6 tuntia maidonkorvikkeessa.

| 21. Myyntilupanumero(t)

MTrnr 39244 (FI)

| 22. Valmistajan erinumero

Lot. << >>



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INRE FORPACKNINGEN
KOMBINERAD MARKNING OCH BIPACKSEDEL
Kompositburk, PP-behallare och hink

1.  Namn pa och adress till inne havaren av godkéinnande for forsiljning och namn pa och adress till
innehavaren av tillve rkningstillstind som ansvarar for frisliippande av tillverkningssats, om
olika

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,
Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,

Nederlinderna

2. Det veterinirmedicinska lakemedlets namn

Dophexine 20 mg/g pulver for anviandning i dricksvatten/mjolk

bromhexinhydroklorid
| 3. Deklaration av aktiv(a) substans(er) och évriga ingre dienser
Bromhexin 18,2 mg/g

som bromhexinhydroklorid 20,0 mg/g

| 4.  Likemedelsform

Pulver for anvindning i dricksvatten/mjolk

Vitt till benvitt pulver

5. Forpackningsstorlek

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6.  Anvindningsomrade (n)
Mukolytisk (slemldsande) behandling for luftvdgar.
7. Kontraindikationer

Anvind inte vid lungédem (ansamling av vitska i lungorna).
Anvind inte vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nadgot hjalpamne.

8.  Biverkningar
Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna méirkning, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.



9.  Djurslag

Notkreatur (kalv) svin, kyckling, kalkon, anka.
10. Dosering for varje djurslag, adminis treringss:itt och adminis treringsvig(ar)

For intag via munnen via dricksvatten/mjolkersattning.

0,45 mg bromhexin per kg kroppsvikt dagligen, motsvarande 2,5 g likemedel per 100 kg kroppsvikt
dagligen som ges under 3 till 10 dagar i foljd.

11. Anvisning for korrekt adminis trering

Foljande formel kan anvindas for att berdkna vilken koncentration av likemedlet som krévs (i milligram
lakemedel per liter dricksvatten/mjolkersittning):

25 mg lakemedel per kg X genomsnittlig kroppsvikt (kg)
kroppsvikt per dag for djur som ska behandlas

= ... mg likemedel per liter
genomsnittlig daglig konsumtion av
vatten/mjolkerséttning (1) per djur

Maingden som krivs ska vigas sa noggrant som mojligt med hjilp av lampligt kalibrerad vigningsutrustning.
Intag av det medicinerade vattnet/mjolkersittningen beror pa djurens kliniska tillstdnd.

Lékemedlets maximala 16slighet dr 100 g/l i vatten vid 20 °C. Den tid som krévs for fullstindig upplosning
varierar fran 3 minuter (10 /1) till 15 minuter (100 g/l). For stamldsningar och nir en doseringsapparat
anvénds, se till att den maximala losligheten inte overskrids. Justera doseringspumpens
flodeshastighetsinstidllningar efter stamlosningens koncentration och vattenintaget hos de djur som ska
behandlas. Ej anvint medicinerat vatten ska kasseras efter 24 timmar.

For beredning av den medicinerade mjolkerséttningen, 10s forst likemedlet i vatten. Efter att mjolkpulvret
16st sig, tillsdtt Dophexineldsningen under kraftig omrérning i minst 3 minuter vid ca 40 °C. Den

medicinerade mjolken ska beredas alldeles innan anvéndning och anvindas inom 6 timmar.

Forsiktighet ska iakttas sé att den avsedda dosen intas fullstédndigt.

12. Karenstid(er)

Karenstider:

Notkreatur (kalv): kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Ej godként for anvindning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Svin; kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Kyckling, kalkon, anka:kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Anvind ite till fjiderfd som producerar 4gg avsedda for humankonsumtion under och fyra veckor innan
varpningsperioden.

13. Sarskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet som anges efter EXP.

14. Sirskild(a) varning(ar)



Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur
Vid allvarlig lungmaskinfektion ska detta likemedel endast anvéndas 3 dagar efter att behandlingen mot
lungmask (parasiten) pdbdrjats.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur

Detta likemedel kan orsaka overkénslighetsreaktioner (allergi). Personer med kénd dverkénslighet mot
bromhexin eller laktos ska undvika kontakt med likemedlet.

Inandning av dammpartiklar under beredning och utdeling av likemedlet ska undvikas. Anvédnd lamplig
skyddsmask mot damm (antingen en halvmask for engangsbruk som uppfyller kraveni den europeiska
standarden EN 149 eller en mask som uppfyller kraven i den europeiska standarden EN 140, med ett filter EN
143) vid hantering av likemedlet. Om symtom utvecklas i andningsvigarna efter exponering, uppsok likare
och visa denna information eller etiketten for likaren.

Lékemedlet kan orsaka hud-, 6gon- och slemhinneirritation. Undvik direktkontakt med likemedlet. Anvand
handskar och skyddsglaségon vid anvidndning av likemedlet. Tvitta hinderna och huden som exponerats
efter anvindning. Vid oavsiktlig kontakt, skolj det drabbade omradet med stora médngder rent vatten.

At, drick eller 6k inte medan du hanterar detta likemedel.

Driktighet, digivning och dggligening

Studier pa forsoksdjur har inte visat nagra tecken pé skadliga effekter pé foster eller effekter pa fertilitet vid
rekommenderad dos. Dock har detta inte specifikt studerats hos djurslagen som likemedlet &r avsett for.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-riskbedomning.

Andra likemedel och Dophexine

Likemedlet kan anvéndas tillsammans med antibiotika och/eller sulfonamider och bronkvidgande
(luftrérsvidgande) medel.

Bromhexin fordndrar fordelningen av antibiotika iorganismen och dkar dess koncentration i serum och i
néssekret (t.ex. spiramycin, tylosin och oxytetracyklin). Antimikrobiella likemedel bor de dock inte
underdoseras nir de ges samtidigt med Dophexine.

Blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel

15. Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvént like medel eller avfall, i
fore kommande fall

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

16. Datum di mérkningen senast godkindes
04.11.2021
17.  Ovriga upplysningar

Forpackningsstorlekar:

- Burk (kompostit): 1 kg

- Burk (PP-forpackning): 1 kg.

- Hink: 1, 2.5, 5 kg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

18. Texten ”For djur" samt villkor eller begrinsningar avseende tillhandahéllande och anvéindning,
om tillimpligt

For djur. Receptbelagt.

19. Texten"Forvaras utom syn- och rickhall for barn"




Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 20. Utgangsdatum

EXP << >>
Oppnad férpackning ska anviindas senast ...
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

Haéllbarhet efter spddning enligt anvisning: 24 timmar i dricksvatten.
6 timmar 1 mjolkersattning.

| 21. Nummer pa godkinnande for forséljning

MTnr: 39244

| 22. Tillverkningssatsnummer

Lot. << >>



