ELAINLAAKKEEN NIMI

Dophexine 20 mg/g jauhe juomaveteen/maitoon sekoitettavaksi

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma siséltdé:

Vaikuttava aine:

Bromiheksiini 18,2 mg
bromiheksiinihydrokloridina 20,0 mg
Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

Jauhe juomaveteen/maitoon sekoitettavaksi.
Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

KLIINISET TIEDOT

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Kohde-eliinlajit
Nauta (vasikka), sika, kana, kalkkuna, ankka.

Kaiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain
Ahtautuneiden hengitysteiden limaa irrottava hoito.

Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy keuhkoddeemaa.
Ei saa kdyttdd tapauksissa, jos esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Erityis varoitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.

Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Jos eldimelld on vakava keuhkomatoinfektio, valmistetta tulee kiyttaa vasta 3 paivda
loishdatoladkityksen aloittamisen jilkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergioita). Henkildiden, joilla on todettu

yliherkkyys bromheksiinille tailaktoosille tulee valttda kosketusta valmisteeseen.
Viltd polyn hengittdmistd valmistuksen ja annostelun yhteydessd. Kaytd asianmukaista
hengityssuojainta (joko kertakdyttoistd eurooppalaisen standardin EN 149 mukaista

puolinaamarihengityssuojainta tai ei-kertakdyttdistd eurooppalaisen standardin EN 140 mukaista
suojainta, jossa on EN 143:n mukainen suodatin), kun kisittelet valmistetta. Jos altistumisesta

seuraa hengitystieoireita, ota yhteys ladkériin ja ndytd tdmé varoitus.



4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

Valmiste saattaa drsyttdd ihoa, silmid ja imakalvoja. Viltd suoraa kosketusta valmisteeseen.
Kéyti kisineitd ja suojalaseja, kun kiytdt valmistetta. Pese kédet ja altistuneet ihoalueet kdyton
jalkeen. Jos kosketat valmistetta vahingossa, huuhtele altistunut alue runsaalla puhtaalla vedell.
Ali sy®, juo tai tupakoi kisitellessisi valmistetta.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunnettuja.

Kiytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Koe-eldimilld suoritetuissa tutkimuksissa eiole 10ydetty todisteita suositellun annoksen siki6lle
haitallisista vaikutuksista tai vaikutuksista hedelmillisyyteen. Tété ei ole tutkittu erityisesti
kohde-eldinlajeilla. Kéyti vain hoidosta vastaavan eldinlddkérin hydty-riskiarvioinnin mukaisesti.

Yhteis vaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmistetta voidaan kdyttdd antibioottien ja/tai sulfonamidien ja bronkodilataattorien kanssa.
Bromheksiini vaikuttaa antibioottien jakautumiseen ja lisid niiden pitoisuuksia seerumissa ja
sieraineritteissd (esim. spiramysiini, tylosiini ja oksitetrasyklini). Mikrobilddkeaineita ei
kuitenkaan saa aliannostella yhteiskdytossd valmisteen kanssa.

Annostus ja antotapa

Suun kautta juomaveteen/maidonkorvikkeeseen sekoitettuna.

0,45 mg bromheksiinid péivittdin painokiloa kohden, eli 2,5 g tuotetta pdivittdin 100 kg kohden,
3-10 perédkkadisend paivana.

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

25 mg valmistetta painokiloa kohden X hoidettavien eldinten elopainon keskiarvo
(kg)

= ... mg valmistetta litraa
kohden
Keskimééridinen pdivittiinen veden/maidonkorvikkeen kulutus (I) eldintd kohden

Tarvittava mééra valmistetta tulee mitata mahdollisimman tarkasti asianmukaisesti kalibroiduilla
mittauslaitteilla. Ladkettd sisdltdvan veden/maidonkorvikkeen kulutus riippuu eldinten klinisesta
tilasta.

Valmisteen liukoisuus on enintdén 100 g/l 20 °C limpdiseen veteen. Liukenemiseen tarvittava
aika vaihtelee 3 minuutista (10 g/I) 15 minuuttiin (100 g/l). Varo, ettet ylitd maksimiliukoisuutta
kantaliuoksien kohdalla tai kdyttdessdsiannostelijaa. Sdada annostelupumpun
virtausnopeusasetuksia kantaliuoksen pitoisuuden ja hoidettavien eldinten vedenkulutuksen
mukaan. Kayttdméaton ladkettd sisiltiva vesi tulee havittdd 24 tunnin kuluttua.

Valmista lddkettd sisdltivd maidonkorvike liuottamalla valmiste ensin veteen. Kun
maidonkorvikejauhe on liuennut, lisid Dophexine-liuos sekoittaen voimakkaasti vahintdan 3
minuuttia noin 40 °C lampdtilassa. Ladkettd sisdltdvd maidonkorvike tulee valmistaa juuri ennen
kéayttod ja kdyttdd 6 tunnin sisalla.

Huolehdi siitd, ettd tarvittava annostus nielldén.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalisikkeet), tarvittaessa

Ei tunnettuja.



4.11 Varoaika

Nauta (vasikka): teurastus: 2 vrk.
Ei saa kayttdad lypsdville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

Sika: teurastus: nolla vrk.
Kana, kalkkuna, ankka: teurastus: nolla vrk.

Ei saa kiyttdd muninnan aikana eikd 4 vikkkoon ennen munimisen alkua linnuille, jotka tuottavat
munia elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Ekspektorantit, mukolyytit.

ATCvet-koodi: QRO5SCB02

5.1

5.2.

Farmakodynamiikka

Bromheksiini vaikuttaa limanmuodostukseen. Bromheksiini auttaa palauttamaan
trakeobronkiaalisen puun keuhkoeritteiden viskositeetin ja elastisuuden aktivoimalla
seromukoosisten rauhasten eritysta.

Lisdksi sen limaa irrottava vaikutus edistdé liman likkettd ja mahdollistaa keuhkojen tehokkaan
tyhjenemisen, mikd edistdd keuhkojen toimintaa ja puolustuskykya.

Nama kaksi toimintoa lisddvit erittymistd ja edesauttavat produktiivista yskaa.

Aine pilkkoo limaisten yskdksien happamien glykoproteinisdikeiden verkostoa.
Luonteenomainen viskositeetti johtuu pidasiassa sdikeista.

Farmakokinetiikka

Sioille annettaessa bromheksiini imeytyy nopeasti suun kautta ja plasmapitoisuuksien huippuarvo
saavutetaan 1-3 tunnin kuluttua. Pitoisuus tasaantuu 12 tunnin kuluttua toisesta tai kolmannesta
annoksesta.

Vasikoille annettaessa plasmapitoisuudet kasvavat asteittain toimenpidettd seuraavien tuntien
aikana.

Kalkkunoille tai kanoille annettaessa plasmapitoisuuksien huippuarvot saavutetaan 2—4 tunnin
kuluttua suun kautta annettuna.

Bromheksiinin rasvahakuisen ominaisuuden vuoksi se jakaantuu laajasti rasvakudoksiin ja hévida
kyseisistd kudoksista hitaasti.

Bromheksiini muuntuu aineenvaihdunnassa piiasiassa polaarisemmiksi yhdisteiksi.

Plasman radioaktiivisuuden eliminaatiopuoliintumisaika viimeisen annoksen antamisen jilkeen
on sialla 20-30 tuntia, naudalla 40—50 tuntia ja 40-50 tuntia kanalla ja kalkkunalla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1

6.2

Apuaineet

Sitruunahappo, vedeton
Propyleeniglykoli
Laktoosimonohydraatti

Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa
muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Ohjeiden mukaan juomaveteen liuotetun valmisteen kestoaika: 24 tuntia.

Ohjeiden mukaan maitoon/maidonkorvikkeeseen liuotetun valmisteen kestoaika: 6 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ali sailytid yhi 25 °C.
Séilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

- Komposiittisdilio: kolmikerroksinen suorakulmainen siilid, johon kuuluu pahvinen alusta, jonka
sisdpinta on pinnoitettu aluminipaperilla. Siilidssd on pienitiheyksinen polyeteenikansi.
Komposiittisdilio sisdltdd 1 kg valmistetta.

- Securitainer-purkki: valkoinen sylinterinmuotoinen polypropyleenisiilid, jossa on
pienitiheyksinen polyeteenikansi.

Securitainer-purkki sisdltdd 1 kg valmistetta.

- Ampiri: valkoinen nelikulmainen polypropyleenisiilié, jossa on polypropyleenikansi.

Ampiri siséltda 1, 2,5 tai 5 kg valmistetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole markkinoilla.
6.6 Erityiset varotoimet kilyttiméattomien laék evalmis teiden tai niis ti periisin olevien

jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettdva
paikallisten madraysten mukaisesti.
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DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dophexine 20 mg/g pulver for anvéndning i dricksvatten/mjolk

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje gram innehaller:

Aktiv substans:

Bromhexin 18,2 mg
som bromhexinhydroklorid 20,0 mg
Hjilpimnen:

For en fullstindig forteckning Gver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Pulver for anvindning i dricksvatten/mjolk.
Vitt till benvitt pulver.

KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag
Notkreatur (kalv), svin, kyckling, kalkon, anka.

4.2 Indikationer med djurslag specificerade

Mukolytisk behandling av luftvégar.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid lungédem.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvéindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

Vid allvarlig lungmaskinfektion ska likemedlet endast anvéndas 3 dagar efter att den
antiparasitira behandlingen pébdrjats.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

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

Inandning av dammpartiklar under beredning och administrering ska undvikas. Anvéind lamplig
skyddsmask mot damm (antingen en halvmask for engangsbruk som uppfyller kraveni den
europeiska standarden EN149 eller en mask som uppfyller kraven i den europeiska standarden



4.6

4.7

4.8

4.9

EN 140, med ett filter EN 143) vid hantering av likemedlet. Om andningssymtom utvecklas efter
exponering, uppsok ldkare och visa denna varning for ldkaren.

Detta lakemedel kan orsaka irritation p& hud, 6gon och slemhinnor. Undvik direktkontakt med
lakemedlet. Anviand handskar och skyddsglasdgon vid anvindning av likemedlet. Tvétta
hianderna och eventuell exponerad hud efter anvindning. Vid oavsiktlig kontakt, skolj det
drabbade omradet med riklig méngd rent vatten.

At, drick eller rok inte medan du hanterar detta likemedel.

Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Inga kénda.

Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Studier pa forsoksdjur har inte visat négra tecken pa fostertoxiska effekter eller effekter pa
fertilitet vid rekommenderad dos. Detta har dock inte specifikt studerats hos djurslagen som
lakemedlet dr avsett for. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta-riskbedomning.

Interaktioner med andra liike me del och 6vriga interaktioner

Lakemedlet kan anvéndas tillsammans med antibiotika och/eller sulfonamider och bronkvidgande
lakemedel.

Bromhexin modifierar distributionen av antibiotika i organismen och 6kar dess koncentration i
serum och 1 ndssekret (t.ex. spiramycin, tylosin och oxitetracyklin). Antimikrobiella likemedel
bor dock inte underdoseras nir de administreras samtidigt med detta likemedel.

Dosering och adminis treringssitt

For oral anvdndning i dricksvatten/mjolkersittning.

0445 mg bromhexin per kg kroppsvikt dagligen, motsvarande 2,5 g likemedel per 100 kg
kroppsvikt per dag administrerat under 3 till 10 dagar i foljd.

Foljande formel kan anvidndas for att berdkna vilken koncentration av likemedlet som krévs (i
milligram likemedel per liter dricksvatten/mjolkersattning):

25 mg lakemedel perkg 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 s& noggrant som mdjligt med hjilp av lampligt kalibrerad
vagningsutrustning. Intag av det medicinerade vattnet/mjolkersittningen beror pa djurens kliniska
tillstand.

Lakemedlets maximala 16slighet dr 100 g/l i vatten vid 20 °C. Den tid som krévs for fullstindig
upplosning varierar fran 3 minuter (10 g/l) till 15 minuter (100 g/l). For stamlosningar och nir en
doseringsapparat anvinds, se till att den maximala 16sligheten inte Sverskrids. Justera
doseringspumpens flodeshastighetsinstillningar efter stamldsningens koncentration och
vattenintaget hos de djur som ska behandlas. Ej anvint medicinerat vatten ska kasseras efter 24
timmar.

For beredning av den medicinerade mjolkerséttningen, 16s forst likemedlet i vatten. Efter att
mjolkpulvret 16st sig, tillsdtt Dophexinelosningen under kraftig omrérning i minst 3 minuter vid
ca 40 °C. Den medicinerade mjolken ska beredas alldeles innan anvindning och anvidndas inom 6
timmar.



Forsiktighet ska iakttas s att den avsedda dosen intas fullstandigt.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt
Inga kénda.

4.11 Karenstid(er)

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 inte till fjiderfd som producerar 4gg avsedda fér humankonsumtion under och fyra
veckor innan varpningsperioden.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Expektorantia, exkl. kombinationer med hostdimpande medel,
mukolytika.

ATCvet-kod: QROSCBO02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Bromhexin dr en mucoregulator. Genom att aktivera utséndringen hos seromukdsa kortlar hjalper
bromhexinet till att aterupprétta viskositeten och elasticiteten hos bronkialsekret i trakea och
bronkialtradet.

Dessutom uppmuntrar dess slemlésande verkan mobilisering av slem och mojliggor effektiv
bronkialdranering, vilket forbdttrar lungans funktion och forsvarsforméga.

Dessa tva samtidiga atgéarder leder till en ymnig sekretion och underléttar en produktiv hosta.

Det bryter ner nitverket av sura glykoproteinfibrer som finns i slemhinnor, vilka huvudsakligen ar
ansvariga for den karakteristiska viskositeten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos svin absorberas bromhexin snabbt efter oral administrering med en maximal
plasmakoncentration som uppnés under en till tre timmar. Koncentrationsplatan nas 12 timmar
efter den andra eller tredje administreringen.

Hos kalvar 6kar plasmakoncentrationerna progressivt under flera timmar efter administrering.
Hos kalkoner eller kycklingar uppnas maximal plasmakoncentration inom 2 till 4 timmar efter
oral administrering.

P4 grund av bromhexins lipofila karaktér har det en stark affinitet for lipidvdvnader och en
langsam utsondringsprofil fran dessa vdvnader.

Bromhexin metaboliseras till stor del till mer polira foreningar.

Den uppenbara halveringstiden for eliminering av total plasma radioaktivitet efter den sista
administreringen ar 20 till 30 timmar hos ett svin, 40 till 50 timmar hos nétkreatur och 40 till 50
timmar hos kycklingar och kalkoner.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Citronsyra, vattenfri
Propylenglykol
Laktosmonohydrat



10.

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Viktigare inkompatibilite ter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 30 ménader.

Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 3 manader.

Haéllbarhet efter beredning i dricksvatten enligt anvisningar: 24 timmar.
Héllbarhet efter utspadning i mjolk (-erséttning) enligt anvisningar: 6 timmar.

Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskénsligt.

Inre forpackning (forpacknings typ och material)

- Burk (komposit): rektanguldr behallare i tre lager som bestar av en kartongbas med ett inre
foder av aluminiumpapper, tidckt med ett LDPE-lock.

Kompositburken innehaller 1 kg likemedel.

- Burk (PP-forpackning): vit cylindrisk polypropenbehallare, tickt med ett LDPE-lock.
PP-burken innehéller 1 kg likemedel.

- Hink: vit kvadratisk behallare i polypropen som ér forsedd med ett lock av polypropen.
Hinken innehaller 1, 2,5 eller 5 kg likemedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej oanvént like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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