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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Dophexine 20 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram confine:

Substanta activi:

Bromhexin 18,2 mg
sub forma de clorhidrat de bromhexin 20,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric anhidru

Propilenglicol

Lactozd monohidrat

Pulbere de culoare alba pani la aproape albi.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Bovine (vitei), porci, giini, curci, rate.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Tratamentul mucolitic al congestiei ciilor respiratorii.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de edem pulmonar.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

In cazul unei infectii grave cu viermi pulmonari, medicamentul trebuie utilizat numai dupi 3 zile de la
inceperea tratamentului antihelmintic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la bromhexin sau lactoza trebuie s& evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.



fn timpul prepariirii §i administrérii, se va evita inhalarea particulelor de praf. Purtati o masca antipraf
corespunzitoare (fie 0 semimascd pentru protectie respiratorie de unicd folosinta in conformitate cu
Standazdul european EN149, fie o masci de protectie respiratorie reutilizabila in conformitate cu
Standardul european EN 140 cu filtru conform EN 143) la manipularea produsului medicinal
veterinar. In cazul in care apar simptome respiratorii in urma expunerii, solicitati asistentd medicald si
aritati aceasta atentionare medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritafii ale pielii, ochilor si mucoaselor. Evitati contactul
direct cu produsul medicinal veterinar. Purtati manusi si ochelari de protectie in timpul utilizarii
produsului. Spalati-vi pe mini si orice portiune de piele expusé dupa utilizare. In caz de contact
accidental, clititi zona afectatd cu apa curata din abundenta.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul sau ambalajul primar
pentru datele de contact respective. '

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului .

Studiile 1a animale de laborator nu au demonstrat efecte fetotoxice sau efecte asupra fertilitatii la doza
recomandati. Totusi, acest lucru nu a fost studiat in mod special la speciile tinta. Se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat impreuna cu antibiotice si/sau sulfonamide si
bronhodilatatoare.

Bromhexinul modifica distributia antibioticelor in organism si méareste concentratia acestora in ser si
in secretiile nazale (de exemplu, spiramicina, tilozini i oxitetraciclind). Cu toate acestea, agentii
microbieni nu trebuie subdozati atunci cind se administreazi concomitent cu produsul medicinal
veterinar.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare in apa de baut/lapte.

0,45 mg bromhexin /kg greutate corporal3 zilnic, echivalent cu 2,5 g produs medicinal veterinar
/100 kg greutate corporald/zi, administrat timp de 3 pana la 10 zile consecutive.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apd/lapte medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentraiei de bromhexin.

In functie de doza recomandati si de numdrul §i greutatea animalelor care urmeaza sé fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:



S

25 mg produs medicinal veterinar/ X  greutatea corporald medie (kg) =~

*
kg greutate corporald/zi a animalelor care urmeaza si fie tratate -
RN
' = ... mg produs medltﬁm;al.
consumul mediu zilnic de apa/ lapte (I/ animal) vetermar / litru apa de bﬁut/lapte

Cantitatea necesara de produs medicinal veterinar trebuie cAntirita cat mai exact posibil utilizidnd un
echipament de cintirire calibrat in mod adecvat.

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in api este de 100 g/l la o temperatura de 20 °C.
Timpul necesar pentru dizolvarea completa variazi intre 3 minute (10 g/1) si 15 minute (100 g/1).
Pentru solutiile nediluate si cazurile in care se utilizeaza un dispozitiv dozator aveti grija si nu
depdsiti solubilitatea maxima. Adaptati setdrile debitului pompei dozatoare in functie de concentratia
solutiei nediluate si de consumul de apa al animalelor care urmeazi si fie tratate. Orice cantitate de
apd medicamentati neutilizata trebuie eliminata dupi 24 de ore.

Pentru prepararea inlocuitorului de lapte medicamentat, mai intai dizolvati produsul medicinal
veterinar in apd. Dupd dispersia laptelui praf, adaugati solutia de Dophexine amestecind energic timp
de cel putin 3 minute la aproximativ 40 °C. Laptele medicamentat trebuie s fie proaspat preparat
inainte de utilizare i trebuie utilizat in decurs de 6 ore.

Se va acorda atentie astfel incat si se asigure ingerarea completi a dozei previzute.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vitei): carne si organe: 2 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci: carne §i organe: zero zile.

Gdini, curci, rate: carne si organe: zero zile.
Nu se utilizeaza la pdséari care produc oud pentru consum uman pe parcursul si in interval de 4
saptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QROSCB02

4.2 Farmacodinamie

Bromhexinul este un mucoregulator Prin activarea secretiei glandelor seromucoase, bromhexinul
ajutd la restabilirea viscozitétii §i a elasticitatii secretiilor bronsice in arborele traheobrongic.

In plus, activitatea sa expectoranti faciliteaza mobilizarea mucusului si permite un drenaj brongic

eficient, Imbunétatind astfel functionarea $i capacitatea de aparare a plimanilor.
Aceste doud actiuni simultane conduc la o secretie abundenta si favorizeaza tusea productivi.



Bromhexinul distruge refeaua de fibre de acid glicoproteic aflatd in sputa mucoida, care sunt
principalele responsabile pentru vascozitatea caracteristica.
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4.3 Farmacocinetici

La porci, bromhexinul se absoarbe rapid in urma administrarii orale, concentratiile plasmatice
maxime fiind atinse in una pand la trei ore. Concentratia in platou este atinsa la 12 ore dupad a doua sau
a treia administrare.

La vitei, concentratiile plasmatice cresc progresiv in decurs de cateva ore dupa administrare.

La curci sau pui de gaini, concentratiile plasmatice maxime se ating in decurs de 2 péni la 4 ore de la
administrarea orala.

Datorita caracterului lipofil al bromhexinului, acesta are o afinitate puternica pentru tesuturile
adipoase si un profil de depletie lenti din aceste tesuturi.

Brombexinul este metabolizat in mare misura in mai multi compusi polari.

Timpul aparent de injumititire prin eliminare a radioactivitatii plasmatice totale dupa ultima
administrare este de 20 pani la 30 de ore la porcine, 40 pani la 50 de ore la bovine §i 40 pana la 50 de
ore la pui de giini si curci.

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in baut apa.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
30 luni.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupd dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in lapte (inlocuitor) conform indicatiilor: 6 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

- Recipient compozit: recipient dreptunghiular cu trei straturi, care consti dintr-o baza de carton cu o
ciptuseald interioara din hartie de aluminiu, acoperit cu un capac din polietilend de joasa densitate.
Recipientul compozit contine 1 kg produs medicinal veterinar.

- Recipient securizat: recipient cilindric de culoare alba din polipropilend, acoperit cu un capac din
polietilena de joasa densitate.

Recipientul securizat contine 1 kg produs medicinal veterinar.

- Galeati: recipient patrat de culoare alba din polipropilend, prevazut cu un capac din polipropilena.
Gileata contine 1, 2,5 sau 5 kg produs medicinal veterinar.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermare neutljlzate saua
de§eunlor provenite din utilizarea acestor produse -

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurﬂor o
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. - NUMELE DET]NATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250091

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizri: 03.07.2020

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Recipient compozit, recipient securizat si gileata

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dophexine 20 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Brombhexin 18,2 mg
sub form de clorhidrat de bromhexin 20,0 mg

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg, 2,5kg, 5 kg.

| 4. SPECHI TINTA

Pentru bovine (vitei), porci, giini, curci, rate.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut/lapte.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine (vitei): carne §i organe: 2 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci: carne si organe: zero zile.

Gdini, curci, rate: carne §i organe: zero zile.

Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud pentru consum uman pe parcursul i in interval de 4

saptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se va utiliza pand la ...

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dup# dizolvare conform indicatiilor: 24 ore in apa de baut.

6 ore 1n lapte.



(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.

L 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

‘ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250091

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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1.  Denumirea produsului medicinal veterinar =
Dophexine 20 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte .
2, Compozitie
Fiecare gram contine:
Substanta activi:
Bromhexin 18,2 mg/g

sub formd de clorhidrat de bromhexin 20,0 mg/g

3.,  Specii tinta

Bovine (vitei), porci, gdini, curci, rate.

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul mucolitic al congestiei ciilor respiratorii.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de edem pulmonar.
Nu se utilizeaz In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

in cazul unei infectii grave cu viermi pulmonari, medicamentul trebuie utilizat numai dupa 3 zile de la
inceperea tratamentului antihelmintic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la bromhexin sau lactoza trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

fn timpul prepararii si administrarii, se va evita inhalarea particulelor de praf. Purtati o masci antipraf
corespunzitoare (fie o semimasci pentru protectie respiratorie de unici folosinti in conformitate cu
Standardul european EN149, fie 0 masca de protectie respiratorie reutilizabili in conformitate cu
Standardul european EN 140 cu filtru conform EN 143) la manipularea produsului medicinal
veterinar. In cazul in care apar simptome respiratorii in urma expunerii, solicitati asistenti medicala si
ardtati aceasta atentionare medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii ale pielii, ochilor i mucoaselor. Evitati contactul
direct cu produsul medicinal veterinar. Purtati manusi si ochelari de protectie in timpul utilizirii
produsului. Spalati-va pe maini si orice portiune de piele expusa dupi utilizare. In caz de contact
accidental, clatiti zona afectatd cu apa curata din abundenta.

Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.

Gestatie, lactatie si perioada de ouat;
Studiile la animale de laborator nu au demonstrat efecte fetotoxice sau efecte asupra fertilitatii la doza
recomandatd. Totusi, acest lucru nu a fost studiat in mod special la speciile tinta.




Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat impreuna cu antibiotice si/sau sulfonamide si
bronhodilatatoare.

Bromhexin modifica distributia antibioticelor in organism §i mareste concentratia acestora in ser i in
secretiile nazale (de exemplu, spiramicind, tilozina si oxitetraciclind). Cu toate acestea, agentii
microbieni nu trebuie subdozati atunci cind se administreazi concomitent cu produsul medicinal
veterinar.

Incompatibilitati majore:

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in ap de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizdnd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare in apa de baut/ lapte.

0,45 mg bromhexin /kg greutate corporala zilnic, echivalent cu 2,5 g produs medicinal
veterinar/100 kg greutate corporali/zi, administrat timp de 3 pand la 10 zile consecutive.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporal.

Ingerarea de api/lapte medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de bromhexin.

fn functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza s fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnicd exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

25 mg produs medicinal veterinar /| X greutatea corporala medie (kg)
kg greutate corporald/zi a animalelor care urmeaza si fie tratate

= ... mg produs medicinal
consumul mediu zilnic de apa/ lapte (Vanimal) veterinar / litru apd de baut/lapte
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Cantitatea necesara de produs trebuie cantariti ct mai exact posibil utilizind un ecBipament de
céntidrire calibrat in mod adecvat. Ey

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apaestede 100 g/l lao temper%i de 20 °C.
Timpul necesar pentru dizolvarea completa variazi intre 3 minute (10 g/) 5i 15 minute (100 g/).
Pentru solutiile nediluate si cazurile in care se utilizeazi un dispozitiv dozator, aveti grija si fu A
depdsiti solubilitatea maxima. Adaptati setirile debitului pompei dozatoare in functie de concéntr’gtia
solutiei nediluate si de consumul de api al animalelor care urmeazi si fie tratate. Orice cantitate de
apa medicamentatd neutilizata trebuie eliminati dupa 24 de ore.

Pentru prepararea inlocuitorului de lapte medicamentat, mai intai dizolvati produsul medicinal
veterinar in apd. Dupa dispersia laptelui praf, adiugati solutia de Dophexine amestecind energic timp
de cel putin 3 minute la aproximativ 40 °C. Laptele medicamentat trebuie si fie proaspat preparat
inainte de utilizare i trebuie utilizat in decurs de 6 ore.

Se va acorda atentie astfel incét sa se asigure ingerarea completa a dozei previzute.
10. Perioade de asteptare

Bovine (vitei): carne si organe: 2 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porcine: carne §i organe: zero zile.

Gdini, curci, rate: carne §i organe: zero zile.

Nu se utilizeaza la pésari care produc oud pentru consum uman pe parcursul si in interval de 4
sdptdmani fnainte de inceperea perioadei de ouat.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirdrii marcati pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in lapte conform indicatiilor: 6 ore.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizai sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

-

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

250091

Dimensiunile de ambalaj

Lista dimensiunilor de ambalaj:

- Recipient compozit: 1 kg

- Recipient securizat: 1 kg.

- Gileata: 1, 2, 5, S kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NI.-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tirile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis 307200 — Roménia

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

17,  Alte informatii






INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA $1
PROSPECT COMBINATE

Recipient compozit, recipient securizat si gileata

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dophexine 20 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte

2.  COMPOZITIE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Bromhexin 18,2 mg
sub forma de clorhidrat de bromhexin 20,0 mg

Pulbere de culoare albi pani la aproape alba.

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg, 2,5kg, Ske.

| 4. SPECIITINTA

Pentru bovine (vitei), porci, géini, curci, rate.

[5.  INDICATI DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Tratamentul mucolitic al congestiei cailor respiratorii.

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaz in cazurile de edem pulmonar.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

7.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
in cazul unei infectii grave cu viermi pulmonari, medicamentul trebuie utilizat numai dupa 3 zile de la
inceperea tratamentului antihelmintic.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: .

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la bromhexin sau lactoza trebuie si evite contactul cu produsul medicinal’
veterinar. r

in timpul preparrii i administririi, se va evita inhalarea particulelor de praf. Purtati o masc# antipraf
corespunzatoare (fie o semimasca pentru protectie respiratorie de unica folosinta in conformitate cu
Standardul european EN149, fie 0 masca de protectie respiratorie reutilizabili in conformitate cu
Standardul european EN 140 cu filtru conform EN 143) la manipularea produsului medicinal veterinar. in
cazul in care apar simptome respiratorii in urma expunerii, solicitati asistentd medicala si aritati aceastd
atentionare medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii ale pielii, ochilor si mucoaselor. Evitati contactul
direct cu produsul medicinal veterinar. Purtati minusi si ochelari de protectie 1n timpul utilizarii
produsului. Spalati-vd pe miini si orice portiune de piele expusi dupi utilizare. in caz de contact
accidental, clétiti zona afectatd cu apa curati din abundenti.

Nu consumati alimente, bauturi §i nu fumati in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.

Gestatie, lactatie si perioada de ouat:

Studiile la animale de laborator nu au demonstrat efecte fetotoxice sau efecte asupra fertilititii la doza
recomandatd. Totusi, acest lucru nu a fost studiat in mod special la speciile tinti.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat impreuna cu antibiotice si/sau sulfonamide si
bronhodilatatoare.

Bromhexin modifica distributia antibioticelor in organism i mareste concentratia acestora in ser siin
secretiile nazale (de exemplu, spiramicind, tilozina si oxitetraciclini). Cu toate acestea, agentii microbieni
nu trebuie subdozati atunci cand se administreazi concomitent cu produsul medicinal veterinar.

Incompatibilitati majore:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare In apa de baut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in baut apa.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare
sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la
sférsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.




[ 9. DOZEPENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE
Doze pé;itru fiecare specie, cii si metode de administrare
Adﬁfiiﬁ’istrare in apa de baut/ lapte.

0,45 mg bromhexin /kg greutate corporala zilnic, echivalent cu 2,5 g produs medicinal veterinar/100 kg
grentate corporald/zi, administrat timp de 3 pana la 10 zile consecutive.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Sfaturi privind administrarea corectd
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

Ingerarea de apd/lapte medicamentati depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiei de bromhexin.

In functie de doza recomandati si de numdrul si greutatea animalelor care urmeaz3 si fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

25 mg produs medicinal veterinar / X greutatea corporald medie (kg)
kg greutate corporald/zi a animalelor care urmeaza sa fie tratate

= ... mg produs medicinal
consumul mediu zilnic de apé/ lapte (I/animal) veterinar / litru apa de baut/lapte

Cantitatea necesari de produs trebuie cAntaritd cit mai exact posibil utilizdnd un echipament de cintirire
calibrat in mod adecvat.

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in api este de 100 g/l la o temperaturd de 20 °C.
Timpul necesar pentru dizolvarea completd variaza intre 3 minute (10 g/1) si 15 minute (100 g/1). Pentru
solutiile nediluate si cazurile in care se utilizeaza un dispozitiv dozator, aveti grija si nu depasiti
solubilitatea maximi. Adaptati setérile debitului pompei dozatoare in functie de concentratia solutiei
nediluate §i de consumul de api al animalelor care urmeaza s fie tratate. Orice cantitate de apa
medicamentata neutilizata trebuie eliminatd dupa 24 de ore.

Pentru prepararea inlocuitorului de lapte medicamentat, mai intdi dizolvati produsul medicinal veterinar in
apd. Dupa dispersia laptelui praf, addugati solutia de Dophexine amestecand energic timp de cel putin

3 minute la aproximativ 40 °C. Laptele medicamentat trebuie si fie proaspét preparat inainte de utilizare si
trebuie utilizat in decurs de 6 ore.

Se va acorda atentie astfel incat sa se asigure ingerarea completd a dozei previzute.

| 11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Bovine (vitei): carne si organe: 2 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Poreci: carne §i organe: zero zile.

Gdini, curci, rate: carne si organe: zero zile.



Nu se utilizeaza la paséri care produc oud pentru consum uman pe parcursul i in interval de 4 siptdmani
inainte de Inceperea perioadei de ouat.

-

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ; o

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

250091

Dimensiunile de ambalaj

Lista dimensiunilor de ambalaj:

- Recipient compozit: 1 kg

- Recipient securizat: 1 kg.

- Gileata: 1, 2,5, 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

l 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

10/2025



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind Produsele: (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
L%

| 17. DATE DE CONTACT
Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NIL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis 307200 — Roménia

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

[ 18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}
Dupa deschidere, a se va utiliza pani la ...
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 uni

Termenul de valabilitate dupd dizolvare conform indicatiilor: 24 ore in apa de baut.
6 ore in inlocuitorul de lapte.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}






