PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE = etiketa

Exflow 10 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro skot (telata), prasata, kura doméaciho,
kruty a kachny

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale, 10 Avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratoires BIOVE, 3 rue de lorraine, 62510 Arques, Francie
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverne, Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Exflow 10 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro skot (telata), prasata, kura domaciho, krity
a kachny
Bromhexini hydrochloridum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy gram obsahuje:

Lécivo:

Bromhexinum 9,11 mg

(jako bromhexini hydrochloridum 10,00 mg)

Prasek pro podani v pitné vode.
Bily az slabé bézovy prasek.

4. INDIKACE
Mukolyticka Iécba pti nahromadéni hlenu v dychacich cestach.
5. KONTRAINDIKACE

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

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékaii. Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostfednictvim formuléfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také ptimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata), prasata, kur domaéci, krtity a kachny.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podéni v pitné vodé.

0,45 mg bromhexinuw/kg Z. hm. denné, coz odpovida 5 g ptipravku/100 kg z. hm./den po dobu 3 az 10
po sob¢ nasledujicich dnti. Ptipravek se podava v pitné vode.

K zajisténi spravného davkovani musi byt odpovidajicim zptisobem upravena koncentrace
bromhexinu.

K vypoctu potiebné koncentrace l1ze pouzit nasledujici vzorec (v mg piipravku na litr pitné vody):

50 mg piipravku/kg z. hm./den

X

pramérna ziva hmotnost (kg) oSetfovanych zvitat

= ...mg ptipravku/l pitné vody
Primérna denni spotieba vody (I/zvife)

Potfebné mnozstvi pfipravku musi byt odvazeno s maximalni moznou piesnosti za pouziti vahy, ktera
ma k tomuto G¢elu vhodné délenou stupnici.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Doporuceni pro fedéni:
e Pfipravte si do nadoby ptislusné mnozstvi vody.
e Za stalého michani roztoku ptidavejte pripravek do vody.
e Roztok pripravujte s pouZzitim Cerstvé vody bezprostfedné pred jeho pouZzitim.

Pfi pouziti automatického davkovaciho zafizeni nastavte Cerpadlo na hodnotu mezi 1% az 5% a
upravte podle nastaveni objem ptipravku. Nepouzivejte nastaveni davkovaciho ¢erpadla pod hodnotou
1%.

Pti pouziti zasobniku pitné vody se doporucuje pfipravit si zasobni roztok o koncentraci nejméné 1 g
ptipravku/l a natedit jej do cilové kone¢né koncentrace.

Rozpustnost pfipravku byla hodnocena pro maximalni koncentraci 100 g/l pti 20 °C.

Vypnéte ptivod vody do zasobniku, dokud neni medikovany roztok zcela spotiebovan.

Naptiklad:

Ptipravte zasobni roztok o koncentraci 1 g piipravku/l, nated’te jej na 1/3, ¢imz ziskate medikovany
roztok obsahujici 0,33 g prasku/l, coz odpovida 1 g prasku /3 1.

Pii pouziti u prasat, pokud se pfipravek podava v mokrém ¢i vlhéeném krmivu, nejprve rozpustte
ptipravek ve vode a teprve poté pridejte krmivo. Podani v krmivu musi byt omezeno na individualni
1é¢bu nebo na 1é¢bu malych skupin zvifat. Pfipravek musi byt ihned spotiebovan. Je tieba vénovat
pozornost tomu, aby byla podana davka zcela spotiebovana.

Ptijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat.

Vsechna nepouzita medikovana voda musi byt po uplynuti 24 hodin zlikvidovana.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot (telata)
Maso: 2 dny

Nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Prasata

Maso: Bez ochrannych lhiit.

Kur domaci, krity a kachny
Maso: Bez ochrannych lhtt.




Nepouzivat u ptakd, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu, v pribéhu snasky a 4 tydny pied
zaCatkem snasky.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
po EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

V ptipadé tézkych infekei vyvolanych plicnimi ¢ervy se smi lé¢ivo pouzit az po uplynuti 3 dnti po
zahajeni 1écby anthelmintiky.

V ptipad¢ primarni a / nebo sekundarni infekce je tieba zvazit kombinaci s antibiotiky. Pokud jsou
antibiotika podavana soucasn¢ s pripravkem, nesmi dojit k jejich poddavkovani.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Tento piipravek muze vyvolat reakce precitlivélosti (alergie).

Lidé se znamou precitlivélosti na bromhexin nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento piipravek muze zplisobit podrazdéni klize, o¢i a sliznic.

Béhem piipravy a podavani zabraiite inhalaci prachovych castic. Pfi manipulaci s pfipravkem noste
vhodnou masku proti prachovym ¢asticim (jednorazovy respirator s polomaskou vyhovujici evropské
norm¢ EN149 nebo respirator na vice pouziti podle evropské normy EN 140 s filtrem podle normy EN
143). Pokud se po expozici objevi respiracni ptiznaky, vyhledejte l1ékafskou pomoc a ukazte toto
varovani lékafi.

Zabrante piimému kontaktu s pfipravkem. Pti nakladani s pfipravkem pouzivejte osobni ochranné
prostiedky skladajici se z rukavic a ochrannych bryli. Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou kazi.
Pokud dojde k ndhodnému kontaktu, oplachnéte zasazenou oblast velkym mnozstvim ¢isté vody.

Pfi manipulaci s ptfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Bi‘ezost a laktace:

Pfi pouziti doporucené davky nepodaly studie na laboratornich zvifatech dikaz o fetotoxickych
ucincich nebo ucincich na plodnost. Tyto u€inky vSak nebyly hodnoceny ve zvlastnich studiich
provedenych na cilovych druzich zvitat.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Ptipravek lze pouzivat spolecné s antibiotiky nebo sulfonamidy a [é¢ivy s bronchodilatacnim u¢inkem.
Bromhexin meéni distribuci antibiotik v organismu a zvySuje jejich koncentraci v séru zejména
dychacich cest (v bronchialnich a nosnich sekrecich). Tento ucinek byl pozorovan zejména u
oxytetracyklinu, spiramycinu, tylosinu, erytromycinu, ampicilinu, doxycyklinu, amoxicilinu a
cefuroximu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Nejsou znamy.

Inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2020
15. DALSI INFORMACE

Sacky obsahujici 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg
Nadoby obsahujici 500 g, 1 kg

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

REGISTRACNI CIiSLO

96/027/16-C

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Cislo $arze: {¢islo}
EXP: {mé¢sic/rok}



