PAKKAUSSELOSTE

Sputolysin vet 5 mg/g jauhe

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja:
Klocke Pharma Service GmbH

77767 Appenweier
Saksa
2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Sputolysin vet 5 mg/g jauhe

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 g siséltaa:
Dembrexin. hydrochlorid. monohydr. 5 mg, lactos. monohydr.

Siséltdd mittalusikan 5g.

4. KAYTTOAIHEET

Irrottamaan limaa &killisissa ja pitkittyneissa ylempien seké alempien hengitysteiden sairauksissa.

5. VASTA-AIHEET

Valmisteen turvallisuutta siitoselaimilla ei ole tutkittu.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutuksia ei ole todettu ohjeen mukaisessa ké&ytossé.
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa

selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.



8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Ohjeannos on 0,3 mg dembreksiinihydrokloridimonohydraattia elopainokiloa kohden kahdesti
paivassa. Laakityksen kesto riippuu eldimen kliinisen tilan kehittymisestd. Aluksi suositellaan
1-2 viikon hoitojaksoa. Hoidon tuloksen tulisi ndakyd, esimerkiksi yskimisen tulisi véhentyé,
5-12 vrk kestaneen hoidon jélkeen. Jos paranemista ei tapahdu, on syytd ottaa uudelleen yhteytta
elainladkariin. Pitkittyneissa tapauksissa, ja mikéli hevosen talliymparistod ei pystytd parantamaan,
hoitoa voidaan jatkaa pidemman aikaa tai eldinladkérin ohjeen mukaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Jauhe sekoitetaan rehuun ennen eldimelle antoa. Pakkauksessa on mittalusikka, joka tasaiseksi
taytettynd sisaltdd 5 grammaa jauhetta. Hevoselle, joka painaa 500 kg, annetaan siten 6 tasaista
mittalusikallista 2 kertaa paivassa.

10. VAROAIKA

Teurastus: nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten nakyville eik& ulottuville.
Valmiste sdilyy pakkauksessa merkittyyn paivamaaraan saakka.

12. ERITYISVAROITUKSET

Ei ole.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmétta jadnyt valmiste toimitetaan havitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTEON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

19.8.2015

15. MUUT TIEDOT

Tiedotus ja markkinointi Suomessa:

Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo



BIPACKSEDEL

Sputolysin vet 5 mg/g oralt pulver

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare:

Klocke Pharma Service GmbH

77767 Appenweier

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Sputolysin vet 5 mg/g oralt pulver

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 g innehaller:
Dembrexin. hydrochlorid. monohydr. 5 mg, lactos. monohydr.

Innehaller doseringssked 5 g.

4. INDIKATION(ER)

For att Iosgora slem vid akuta och utdragna sjukdomar i dvre och nedre luftvégarna.

S. KONTRAINDIKATIONER

Preparatets sakerhet har inte testats pa avelsdijur.

6. BIVERKNINGAR
Inga biverkningar har noterats vid korrekt anvandning av preparatet.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det fOr veterindren.



7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Rekommenderad dos ar 0,3 mg dembrexin hydrochloridmonohydrat per 1 kg kroppsvikt 2 ganger
dagligen. Medicineringens langd beror pa hur djurets kliniska tillstand utvecklas. Till en borjan
rekommenderas en medicinerings-period pa 1-2 veckor. Resultatet av medicineringen borde kunna
markas, t.ex. borde hostan minska efter 5-12 dygns medicinering. Om ingen forbattring gar att marka
ar det skl att kontakta veterinaren anyo. Vid utdragna fall och om hastens stallmiljo inte kan
forbattras kan medicineringen fortséttas for en langre tid i enlighet med veterindrens instruktioner.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Pulvret ges tillsammans med fodret. Forpackningen innehaller en mattsked som rymmer 5 g pulver
(struket matt). En hast som vager 500 kg skall ha 6 strukna matt 2 ganger dagligen.

10. KARENSTID

Slakt: noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Preparatet ar hallbart intill pa forpackningen angivet utgangsdatum.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Inga.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvént lakemedel levereras till apotek eller problemavfalisanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

19.8.2015

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Information och marknadsféring i Finland:

Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo



