RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dophexine, 20 mg/g pulber joogivees/piimas manustamiseks

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks gramm sisaldab:

Toimeained:
Broomheksiin 18,2 mg
(broomheksiinvesinikkloriidina 20,0 mg)
Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Veevaba sidrunhape

Propuleenglikool

Laktoosmonohiidraat

Valge kuni valkjas pulber.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis (vasikad), siga, kana, kalkun, part.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Mukoliatiline ravi hingamisteede haiguste korral.
3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada kopsuturse korral.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Raskekujulise kopsuussidega tabandumise korral v8ib ravimit kasutada alles 3 péeva pérast ravi
alustamist anthelmintikumiga.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule




See veterinaarravim vaib pBhjustada ulitundlikkusreaktsioone (allergiat). Inimesed, kes on
broomheksiini voi laktoosi suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Veterinaarravimi ettevalmistamisel ja manustamisel tuleb valtida tolmuosakeste sissehingamist.
Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kanda nduetele vastavat tolmumaski (nt Euroopa standardile
EN149 vastav Uhekordselt kasutatav poolmask-respiraator v6i Euroopa standardile EN140 vastav
korduvkasutatav respiraator koos standardile EN143 vastava filtriga).

Hingamisteede simptomite tekkimisel parast veterinaarravimiga kokkupuudet péérduda arsti poole ja
naidata arstile seda hoiatust.

Vdib pdhjustada naha, silmade ja limaskestade arritust.

Valtida otsest kokkupuudet veterinaarravimiga. Kanda veterinaarravimi kasitsemisel kindaid ja
kaitseprille.

Parast kasutamist pesta kaed ja ravimiga kokkupuutunud nahk.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale loputada ravimiga kokkupuutunud piirkonda suure hulga puhta
veega.

Veterinaarravimi késitsemise ajal mitte stitia, juua vdi suitsetada.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kadrvaltoimed

Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale v3i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes voi vahetul pakendil.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud laborloomadel ei ole ndidanud fetotoksilisust v8i mdju viljakusele
soovitatavates annustes kasutamisel. Samas ei ole seda mdju uuritud sihtloomaliikidel. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Veterinaarravimit vdib kasutada koos antibiootikumide ja/v8i sulfoonamiidide ja
bronhodilataatoritega.

Broomheksiin muudab antibiootikumide jaotumist organismis ja suurendab nende kontsentratsiooni
seerumis ja ninandres (nt spiramtsiin, tulosiin ja oksutetratsukliin). Kui veterinaarravimiga koos
manustatakse ka antimikroobseid aineid, ei tohi neid manustada alaannuses.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Joogivees/piimas manustamine.

0,45 mg broomheksiini 1 kg kehamassi kohta 66péevas, mis vastab 2,5 g veterinaarravimile 100 kg
kehamassi kohta 66péevas, manustatuna 3 kuni 10 péaeva jérjest.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tépselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Ravimit sisaldava joogivee/piima tarbimine oleneb loomade kliinilisest seisundist. Oige annuse
saavutamiseks tuleb broomheksiini kontsentratsiooni vastavalt kohandada.



Soovitatava annuse ja ravitavate loomade arvu ning kehamassi pdhjal tuleb veterinaarravimi tdpne
O0paevane kontsentratsioon arvutada jargmise valemi jargi:

25 mg veterinaarravimit 1 kg ravitavate loomade
kehamassi kohta 60péevas X keskmine kehamass (kg) = ... mg veterinaarravimit
keskmine d6paevane vee/piima tarbimine (I/loom) liitri joogivee/piima kohta

Veterinaarravimi vajalikku kogust tuleb kaaluda véimalikult tapselt, kasutades nduetekohaselt
kalibreeritud kaalumisseadmeid.

Veterinaarravimi maksimaalne lahustuvus vees temperatuuril 20 °C on 100 g/l. Téielikuks
lahustumiseks kuluv aeg v@ib olla vahemikus 3 minutist (10 g/I) kuni 15 minutini (100 g/l).
Pdhilahuseid ja dosaatorit kasutades tuleb jalgida, et ei letataks maksimaalset lahustuvust.
Kohandada doseerimispumba voolukiirust pdhilahuse kontsentratsiooni ja loomade veetarbimise jérgi.
Ravimit sisaldav joogivesi tuleb vélja vahetada iga 24 tunni tagant.

Ravimit sisaldava piimaasendaja valmistamiseks lahustada veterinaarravim esmalt vees. Parast
piimapulbri dispersiooni lisada Dophexine’i lahus vihemalt 3 minuti jooksul kiiresti segades
temperatuuril 40 °C. Ravimit sisaldav piim tuleb valmistada varskelt enne kasutamist ja &ra kasutada 6
tunni jooksul.

Tuleb jalgida, et ettendhtud annus tarbitakse I6puni.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ei ole teada.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
tpealzlfsi:?siﬁﬁﬁaﬁe veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis (vasikad)

Lihale ja sotdavatele kudedele: 2 paeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: 0 pdeva.

Kana, kalkun, part

Lihale ja sotdavatele kudedele: 0 paeva.

Mitte kasutada lindudel, kelle mune tarvitatakse inimtoiduks munemisperioodil ja 4 nidala jooksul
enne munemisperioodi algust.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QRO5CB02
4.2 Farmakodiunaamika

Broomheksiin on mukoregulaator. Broomheksiin aitab seromukoossete nddrmete sekretsiooni
aktiveerimisega taastada bronhisekreedi viskoossust ja elastsust trahheobronhiaalpuus.



Lisaks soodustab ekspektorandi toime lima eritumist ja vdimaldab tShusat bronhiaaldrenaazi,
parandades seeldbi kopsu funktsiooni ja kaitsevdimet.

Need kaks samaaegselt avalduvat toimet soodustavad sekreedi rohket eritumist ja vdimaldavad
produktiivset kéha.

Broomheksiin I6hustab limases rogas esinevat happeliste glukoproteiini kiudude vBrgustikku, mis
pbhjustab iseloomulikku viskoossust.

4.3 Farmakokineetika

Sigadel imendub broomheksiin parast suukaudset manustamist Kiiresti ja maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub (he kuni kolme tunniga. Kontsentratsiooniplatoo saabub 12 tunniga
pérast teist voi kolmandat manustamist.

Veistel suureneb plasmakontsentratsioon jark-jargult mitme tunni jooksul parast manustamist.
Kalkunitel vdi kanadel saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon 2 kuni 4 tunni jooksul parast
manustamist.

Broomheksiini lipofiilse omaduse tGttu on sellel tugev afiinsus rasvkoele ja aeglane sisalduse
vahenemine lipiide sisaldavates kudedes.

Broomheksiin metaboliseerub suures osas polaarsemateks tihenditeks.

Kogu plasma radioaktiivsuse poolestusaeg parast viimast manustamist on sigadel 20 kuni 30 tundi,
veistel 40 kuni 50 tundi ja kanadel ja kalkunitel 40 kuni 50 tundi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
Puuduvad andmed voimalike koostoimete vdi kokkusobimatuse kohta, kui seda veterinaarravimit
manustada suukaudselt, segades seda joogivette, mis sisaldab biotsiide, sd¢dalisandeid vdi teisi
joogivees kasutatud aineid.

5.2  Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile joogivees lahustamist: 24 tundi.
Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile piimas (piimaasendajas) lahustamist: 6 tundi.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

- Komposiitpurk: kolmekihiline nelinurkne mahuti, mis koosneb papist pdhjast ja alumiiniumpaberist
sisekattest ja mis on kaetud véikese tihedusega poluetiileenist kaanega.

Komposiitpurk sisaldab 1 kg veterinaarravimit.

- Konteiner: valge silindriline polipropileenist mahuti, mis on kaetud vaikese tihedusega
polietileenist kaanega.

Konteiner sisaldab 1 kg veterinaarravimit.

- Amber: valge poliipropiileenist nelinurkne mahuti, millel on poliipropiileenist kaas.

Amber sisaldab 1, 2,5 vdi 5 kg veterinaarravimit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.



5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
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Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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