PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dophexine 20 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazdy gram obsahuje:

Lécivé latky:
Bromhexinum 18,2 mg
jako Bromhexini hydrochloridum 20,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Kyselina citronova

Propylenglykol

Monohydrat laktosy

Bily az naSedly prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata), prasata, kur domaci, krity, kachny.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Mukolyticka 1é¢ba pii nahromadéni hlenu v dychacich cestach.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech edému plic.
Nepouzivat v ptipadech pfecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V pripadé tézkych infekci vyvolanych plicnimi Cervy se mize 1é¢ivo pouzit az po uplynuti 3 dnti po
zahdajeni 1é¢by anthelmintiky.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni 1éCivy piipravek mize vyvolat reakci z precitlivélosti (alergii). Lidé se znamou
precitlivélosti na bromhexin nebo laktézu by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
pripravkem.

Béhem piipravy a podavani ptipravku zabrante vdechnuti prachovych ¢astic. Pfi nakladani
s veterinarnim 1éCivym pfipravkem pouzijte vhodnou protiprachovou masku (jednorazovy respirator
s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo respirator pro vice pouziti podle evropské normy
EN 140 s filtrem dle normy EN 143). Pokud se po expozici rozvinou respiracni ptiznaky, vyhledejte
l1ékatskou pomoc a ukazte toto upozornéni lékati.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek muze zpusobovat podrazdéni kiuize, o¢i a sliznic. Zabraite primému
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem. Pii nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem
pouzivejte rukavice a ochranné bryle. Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou kuzi. V ptipade
nahodného kontaktu oplachnéte postizenou oblast velkym mnozstvim ¢isté vody.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pripravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu

prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci
nebo na vnitfnim obalu.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Pii pouziti doporucené davky studie u laboratornich zvifat nepodaly dikaz o fetotoxickych ucincich
nebo ucincich na plodnost. Tyto ucinky vSak nebyly hodnoceny ve zvlastnich studiich provedenych u
cilovych druht zvifat. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym
veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Veterinarni 1é¢ivy pripravek lze pouzivat spolecné s antibiotiky a/nebo sulfonamidy a 1éCivy s
bronchodilata¢nim u¢inkem. Bromhexin méni distribuci antibiotik (napft. spiramycinu, tylosinu a
oxytetracyklinu) v organismu a zvysuje jejich koncentraci v séru a nosnich sekretech. Nicméné pfi
soubézném podani s veterinarnim lécivym pifipravkem by nemély byt antimikrobni latky
poddavkovany.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodé/mléce.

0,45 mg bromhexinu/kg zivé hmotnosti denné, coz odpovida 2,5 g veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/100 kg zivé hmotnosti/den, po dobu 3 az 10 po sob¢ nasledujicich dni.

Pro zajisténi spravného ddvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Piijem medikované vody/mléka zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani
muze byt nutné odpovidajicim zplsobem upravit koncentraci bromhexinu.



Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

25 mg veterinarniho 1é¢ivého X primérna Ziva hmotnost
pripravku/kg zivé hmotnosti na den (kg) 1éCenych zvirat

= ... mg veterinarniho 1é¢ivého
primérny denni piijem vody/mléka (1/zvitat) pripravku na litr vody/mléka

Pozadované mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt co nejptesnéji odvazeno pomoci
vhodné kalibrovaného zatizeni.

Maximalni rozpustnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve vodé pfti teplote 20 °C je 100 g/I. Doba
potiebna pro plné rozpusténi se pohybuje od 3 minut (10 g/l) do 15 minut (100 g/1). U zasobnich
roztoki a pti pouziti automatického davkovace dbejte na to, abyste neptekrocili maximalni
rozpustnost. Upravte nastaveni prutoku davkovaciho ¢erpadla dle koncentrace zasobniho roztoku a
pfijmu vody oSetfovanych zvifat. Veskerou nepouzitou medikovanou vodu je nutné po 24 hodinach
zlikvidovat.

Pro ptipravu medikované mlécné nahrazky nejprve rozpust'te veterinarni 1€¢ivy pitipravek ve vode. Po

disperzi mlécného prasku pridavejte roztok ptipravku Dophexine za intenzivniho michani po dobu

alesponi 3 minut pii teploté zhruba 40 °C. Medikované mléko je nutné pied pouzitim pfipravit Cerstvé

a spotiebovat do 6 hodin.

Je tfeba dbat na to, aby urcena davka byla zcela spotfebovana.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot (telata): maso: 2 dny.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Prasata: maso: Bez ochrannych lhtt.

Kur domaci, krity, kachny: maso: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivat u ptaki, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu, v pribéhu snasky a 4 tydny pied
zac¢atkem snasky.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QRO5SCB02

4.2 Farmakodynamika

Bromhexin je mukoregulator. Bromhexin aktivuje sekreci séromukoznich zlaz, ¢imz pomaha obnovit
viskozitu a elasticitu bronchidlnich sekretl v tracheobronchidlnim stromu. Kromé toho ma expektoracni
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ucinky, které napomahaji mobilizaci hlenu a umoziuji, aby byl hlen u¢inn¢ odvadén z broncht, a
zlepsuje tak funkci a obranné schopnosti plic.

Tyto dva soucasn¢ pusobici u¢inky vedou k hojnému vylu¢ovani sekreti a k usnadnéni produktivniho
kasle.

Bromhexin porusuje sit’ vlaken kyselého glykoproteinu, ktery se nachazi v hlenovém sputu a ktery ma
hlavni vliv na viskozitu hlenu.

4.3 FarmakoKkinetika

U prasat se bromhexin po peroralnim podani rychle vstiebava, maximalni plazmatické koncentrace
jsou dosazeny za 1 az 3 hodiny. 12 hodin po druhém nebo tfetim podani se dosahuje koncentra¢niho
plateau.

U telat se zvysuji plazmatické koncentrace postupné, po dobu nékolika hodin po podani.

U krtt nebo kura doméciho je maximalnich hladin v plazmé dosaZeno v prubéhu 2 az 4 hodin po
peroralnim podani.

Vzhledem k lipofilni povaze bromhexinu ma silnou afinitu k tukovym tkénim a z téchto tkani se
pomalu vylucuje.

Bromhexin je z velké ¢asti metabolizovan na polarnéjsi slouceniny.

Zdanlivy elimina¢ni poloc¢as celkové radioaktivity v plazmé po poslednim podani je 20 az 30 hodin u
prasat, 40 az 50 hodin u skotu a 40 az 50 hodin u kura doméaciho a u krtt.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Nejsou k dispozici zadné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitdch tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku podavaného peroralné pfimichanim do pitné vody obsahujici biocidni
ptipravky, dopliiky do krmiva nebo jiné latky pouzivané v pitné vode¢.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vod¢ podle navodu: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mléce (nahrazce) podle navodu: 6 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraite pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

- Kompozitni nadoba: tfivrstva obdélnikova nadoba sestavajici z papirového zakladu s vnitini
vrstvou z hlinikového papiru, krytd vickem z polyetylenu o nizké hustote.

Kompozitni nddoba obsahuje 1 kg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

- Bezpecnostni nadoba: bila valcova polypropylenova nadoba, kryta vickem z polyetylenu o nizké
hustoté.

Bezpecnostni nadoba obsahuje 1 kg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

- Kbelik: bila polypropylenova ¢tvercova nadoba opatfena polypropylenovym vikem.

Kbelik obsahuje 1, 2,5 nebo 5 kg veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/042/21-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 9. 2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim l1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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