INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM -
ETYKIETO-ULOTKA

Worki PET/ALU/PE 1 kg / 100 g w bialym pojemniku z HDPE

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstrasse 9

8143 Dobl

Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
AniMed Service AG

Liebochstrasse 9

8143 Dobl

Austria

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Bromhex-Air forte 25 mg/g proszek doustny dla bydta, §win, kur, indykow i kaczek

Bromoheksyny chlorowodorek

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

1 g zawiera:

Substancja czynna:
Bromoheksyna 22,775 mg
(co odpowiada 25 mg/g bromoheksyny chlorowodorku)

‘ 4. Postaé¢ farmaceutyczna

Proszek doustny
Biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek.

5. Wielkos$¢ opakowania

1 kg

100 g

6. Wskazanie(-a) lecznicze

Mukolityczne leczenie przekrwienia drog oddechowych.



7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku obrzgku ptuc.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

9. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cielgta), $winie, kury, indyki i kaczki

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposob podania

Podanie w wodzie do picia, ptynnej paszy i suchej paszy u §win.
Podanie w wodzie do picia u cielat, kur, indykéw, kaczek.

0,45 mg bromoheksyny na kilogram masy ciata na dzien, co odpowiada 1 g proszku na 50 kg masy
ciata, podawane przez 3 do 10 kolejnych dni.

Instrukcja podania w wodzie do picia:
Ponizszy wzér mozna wykorzysta¢ do obliczenia wymaganego stezenia produktu (w miligramach
produktu na litr wody do picia).

20 mg produktu Srednia masa ciala (kg)
na kg masy cialanadzien  x  leczonych zwierzat ... mg produktu
= na litr wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)

Wymagang ilo$¢ produktu nalezy jak najdoktadniej odwazy¢ przy uzyciu odpowiednio
wykalibrowanej wagi. Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny zalezy od stanu
klinicznego zwierzat.

Zalecenia dotyczqce rozcienczania w wodzie do picia:
e Przygotowac odpowiednia ilos¢ wody w pojemniku.
e Doda¢ produkt do wody, mieszajac roztwor.
e Przygotowac roztwor ze Swiezej wody bezposrednio przed podaniem.

Rozpuszczalnos¢ w wodzie zmienia si¢ w zaleznosci od temperatury i jakosci wody. W najgorszych
warunkach (5°C i twarda woda) maksymalna rozpuszczalno$¢ zostala potwierdzona na poziomie
okoto 151 g/l.

Uzywajac dozownika, wyregulowaé ustawienia natgzenia przeplywu pompy dozujacej i odpowiednio
dostosowac objetos¢ produktu w zaleznosci od spozycia wody przez leczone zwierzeta.



W przypadku korzystania ze zbiornika na wodg, zaleca si¢ przygotowanie roztworu podstawowego

i rozcienczenie go do docelowego stgzenia koncowego. Zakreci¢ doptyw wody do zbiornika,
pozostawiajac doplyw zamknigty do czasu catkowitego spozycia roztworu leczniczego.

Czas wymagany do catkowitego rozpuszczenia jest krotszy niz 10 minut.

Niewykorzystang wode zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny nalezy usunac po 24 godzinach.

Instrukcje podania w paszy (§winie):

Nalezy upewni¢ sig, ze przeznaczona dawka zostanie spozyta w calosci.

Pasze zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny nalezy zuzy¢ natychmiast.

Stosowanie w paszy nalezy ograniczy¢ do indywidualnego leczenia lub do leczenia malej grupy/stada
zwierzat.

Pasza sucha:

Przed kazdym podaniem proszek nalezy doktadnie wymiesza¢ z niewielka iloscia paszy i podaé
zwierzeciu bezposrednio przed gléwna porcja. Nalezy dotozy¢ staran, aby zapewni¢ catkowite
spozycie caltej paszy zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny przed podaniem pozostatej czesci
dziennej dawki paszy.

Zawsze nalezy zapewnic staty, swobodny dostep do wody do picia, w szczeg6lnosci bezposrednio po
positku.

Pasza ptynna:

Przygotowac roztwor wstgpny z uzyciem wymaganej ilosci produktu. Pobra¢ wystarczajaca ilo§¢
wody, aby nie przekroczy¢ maksymalnego stezenia 151 g produktu na litr wody w roztworze
wstepnym. Roztwor wstepny nalezy nastgpnie wymieszac z paszg ptynna, ktdra nalezy stale mieszac
podczas przygotowywania i podawania zwierzetom.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz sekcja ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposob podania”

12. Okres(-y) karencji

Okresy karencji:

Bydto:
Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni

Kury, indyki i kaczki:

Tkanki jadalne: zero dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi, w okresie nie$nosci i 4 tygodnie przed tym okresem.

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
W przypadku ciezkiej infekcji nicieniami ptucnymi produkt mozna zastosowac dopiero po 3 dniach od
rozpoczecia leczenia przeciwrobaczego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o stwierdzonej nadwrazliwos$ci na
bromoheksyng powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych i1 przewodu pokarmowego w razie
przypadkowego potknigcia lub wdychania.

Podczas przygotowywania i podawania nalezy unika¢ wdychania czastek pytu.

Podczas pracy z produktem nalezy nosi¢ odpowiedniag maske przeciwpytowa (jednorazowa poétmaske
zgodng z normg europejska EN 149) lub maske jednorazowego uzytku zgodna z norma europejska EN
140 z filtrem EN 143).

Produkt moze powodowac podraznienia skory, oczu i bton §luzowych. Unika¢ bezposredniego
kontaktu z produktem. Podczas stosowania produktu nosi¢ r¢kawice i okulary ochronne.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu, nalezy optuka¢ zanieczyszczony obszar duza iloscia czystej
wody. Jezeli po kontakcie ze skora, spozyciu produktu lub jego wdychaniu pojawia si¢ objawy, to
nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza i przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Podczas pracy z produktem nie wolno je$¢, pi¢ ani palié.

Po uzyciu umy¢ rece i odstonigta skore.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci:

Badania u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego dla ptodu czy wptywu na
ptodnos¢ po podaniu zalecanych dawek. Nie przeprowadzono jednak szczegdétowych badan

u gatunkéw docelowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produkt moze by¢ stosowany w potaczeniu z antybiotykami i/lub sulfonamidami oraz lekami
rozszerzajacymi oskrzela.

Bromoheksyna modyfikuje dystrybucje antybiotykdw w organizmie i zwicksza ich stezenie w
surowicy oraz wydzielinie z nosa (np. spiramycyna, tylozyna i oksytetracyklina). Nie nalezy jednak
stosowac zbyt matej dawki produktéw przeciwbakteryjnych w przypadku jednoczesnego podawania z
tym produktem.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.



16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje
Wielkosci opakowan:
Worki PET/ALU/PE zawierajace 1 kg produktu.

Biaty pojemnik z HDPE zawierajacy 100 g produktu.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 x 100 g produktu w biatym pojemniku z HDPE.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

18. Napis ,,wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis ,,przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosci serii

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny
Okres waznosci po dodaniu do paszy ptynnej/suchej zgodnie z instrukcja: 24 godziny

‘ 21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

‘ 22. Numer serii

<Nr serii> {numer}



Jesli etykieto-ulotki nie mozna uzy¢ z powodu braku miejsca, zastosowane zostang
ponizsze informacje.

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
Worki PET/ALU/PE 1 kg/100 g w bialym pojemniku z HDPE

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Pudelko tekturowe (10 x 100 g)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bromhex-Air forte 25 mg/g proszek doustny dla bydta, §win, kur, indykow i kaczek
Bromoheksyny chlorowodorek

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zawiera:

Substancja czynna:
Bromoheksyna 22,775 mg
(co odpowiada 25 mg/g bromoheksyny chlorowodorku)

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 kg

100 g
10x 100 g

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cielgta), $winie, kury, indyki i kaczki

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karenc;ji:

Bydto:

Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni

Kury, indyki i kaczki:

Tkanki jadalne: zero dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi, w okresie nie$nosci i 4 tygodnie przed tym okresem.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstrasse 9

8143 Dobl

Austria

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}



