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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOPHEXINE 20 mg ‘g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substantd activd:

Bromhexin 18,2 mg
sub formi de clorhidrat de bromhexin 20,0 mg
Excipienfi:

Pentru lista completh a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare In apa de biut/lapte.
Pulbere de culoare albi pand la aproape alba.

PARTICULARITATI CLINICE

4.1, Specii tinti
Bovine (vitei). porcine, pui de gind, curci, rafe.
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd
Tratamentul mucolitic al congestiei ciilor respiratorii.
43 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de edem pulmonar.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentiondixi speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existd. ‘
4,5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

in cazul unei infectii grave cu viermi pulmonari, medicamentul trebuie utilizat numai dupd 3 zile
de la tnceperes tratamentului antihelmintic. )

Precautii speciale care frebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la bromhexin sau lactozi trebuie sa evite contactul cu produsul,

fn timpul preparirii si administrarii, se va evita inhalarea particulelor de praf. Purtati o mascd
antipraf corespunzitoare (fie o serimascd pentru protectie respiratorie de unici folosin{d in
conformitate cu Standardul european EN149, fie 0 masci de protectie respiratorie reutilizabild in
conformitate cu Standardul european EN 140 cu filtru conform EN 143) la manipularea



4.6

4.7

4.8

4.9

produsului. In cazul In care apar simptome respiratorii in urma expunerii, solicitati asisten{i
medicala si alatat;l aceastd atentionare medicului.

Acest produs poate cauza iritafii ale pielii, ochilor si mucoaselor. Bvitat: contactul direct cu
plodusul Purtatl minusi i ochelari de protectie in t1mpu1 utilizarii produsului. Spilati-va pe
maini §i once portiune de piele expusé dupa utilizare, In caz de contact accidental, clatiti zona

) afectata cu ‘apa curatd din abundenta

Nu consumat1 alimente, bauturi si nu fumati in timpul manipulirii acestui produs.

Reacgii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

Utilizare tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile la animale de laborator nu au demonstrat efecte fetotoxice sau electe asupra fertilitatii la
doza recomandati. Totusi, acest lucru nu a fost studiat fn mod special la speciile tinta. Se
utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul poate fi utilizat Impreund cu antibiotice gi/sau sulfonamide si bronhodilatatoare.
Bromhexin modifici distributia antibioticelor in organism si mareste concentratia acestora in ser
si in secretiile nazale (de exemplu, spiramicing, tilozind §i oxitetraciclini). Cu toate acestea,
agentii microbieni nu trebuie subdozati atunci cind se administreazi concomitent cu produsul.

Cantitiiti de administrat §i calea de administrare

Pentru administrare orald in apa de béut/inlocuitor de lapte.

0,45 mg de bromhexin /kg greutate corporald zilnic, echivalent cu 2,5 g Jde produs/100 kg greutate
corporali/zi, administrat timp de 3 pan& la 10 zile consecutive.

Pentru calcularea concentratiei necesare de produs se poate utiliza urmaioarea formuld (exprimaté
n miligrame de produs per litru de apé de baut/inlocuitor de lapte):

25 mg de produs/kg greutate X greutatea corporald medie (kg)
corporald/zi a animalelor care urmeazi si fie tratate

= ., mg de produs/
consumul mediu zilnic de apa/inlocuitor de lapte (1) per animnal litru

Cantitatea necesari de produs trebuie cAntiritd cat mai exact posibil utilizind un echipament de
cAntirire calibrat in mod adecvat. Ingestia de apéd/inlocuitor de lapte me(hcamentat(a) depinde de
starea clinicd a animalelor.

Solubilitatea maximi a produsului n api este de 100 g/l la o temperatura de 20 °C. Timpul
necesar pentru dizolvarea completi variaza tntre 3 minute (10 g/l) si 15 minute (100 g/1). Pentru
solutiile nediluate $i cazurile in care se utilizeazd un dispozitiv dozator, aveti grijd si nu depésiti
solubilitatea maximi. Adaptati setérile debitului pompei dozatoare in functie de concentratia
solutiei nediluate si de consumul de apd al animalelor care urmeaza si fic tratate. Orice cantitate
de apd medicamentatd neutilizati trebuie eliminati dupd 24 de ore.

Pentru prepararea Inlocuitorului de lapte medicamentat, mai intéi dizolvati produsul in apd. Dupi
dispersia laptelui praf, addugati solufia de Dophexine amestecénd energic timp de cel putin

3 minute la aproximativ 40 °C. Laptele medicamentat trebuie sa fie proa~pét preparat inainte de
utilizare si trebuie utilizat in decurs de 6 ore.
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4.10

4.11

Se va acorda alentie astfel incét si se asigure ingerarea completd a dozei previzute.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu se cunosc.

Timp de asteptare
Bovine (vitei): carhe si organe: 2 zile.
Nu este autorivati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umarn.

Porcine: carne si organe: zero zile.

Pui de gdina, curci, rate: carne si organe: zero zile.
Nu se utilizeaza la piisiri care produc ou#t pentru consum uman pe parcursul si in interval de 4
siptimani Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Expectorante, excluznd combinatii cu antitusive, mucolitice.

Codul veterinar ATC: QRO5CB02

5.1

52

Proprietiti farmacodinamice

Bromhexinul este un mucoregulator. Prin activarea secretiei glandelor seromucoase, bromhexinul
ajutd la restabilirea viscozititii si a elasticitafii secretiilor bronsice in arborele traheobrongic.

fn plus, activitatea sa expectoranti faciliteazi mobilizarea mucusului si permite un drenaj brongic
eficient, imbunititind astfel functionarea si capacitatea de apérare a plaménilor.

Aceste doud acfiuni simultane conduc la o sectetie abundenta gi favorizeazi tusea productiva,
Bromhexinul distruge refeaua de fibre de acid glicoproteic aflata in sputa mucoidi, care sunt
principalele responsabile pentru viscozitatea caracteristicd.

Particularititi farmacocinetice

La porci, bromhexinul se absoarbe rapid in urma administrarii orale, concentratiile plasmatice
maxime fiind atinse In una péni la trei ore. Concentratia in platou este atinsé la 12 ore dupd a
doua sau a trein administrare.

La vitei, concentratiile plasmatice cresc progresiv in decurs de citeva ore dupd administrare,

La curci sau pui de giing, concentratiile plasmatice maxime se ating In decurs de 2 pdni la 4 ore
de la administrarea orala. ‘

Datorita caracterului lipofil al bromhexinului, acesta are o afinitate puternicd pentru fesuturile
adipoase si un profil de depletie lentd din aceste fesuturi.

Bromhexinul cste metabolizat in mare masurd in mai multi compusi polari.

Timpul aparent de injumdtitire prin eliminare a radioactivititii plasmatice totale dupa ultima
administrare este de 20 pand la 30 de ore la porcine, 40 pana la 50 de ore la bovine i 40 pani la
50 de ore la pui de gaind si curei.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1

Lista excipientilor

Acid eitric anhidru ;
Propilenglicol ’
Lactozi monohidrat

EETHT
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6.2 Incompatibil.it:ﬁ;i majore

in absenta s‘tu’d:i"illor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

63 Perioads de valabilitate
Per’ioadaf"d'e;:‘\ffalabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat penfru vanzare:

30 uni.
" Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore.
Perioada de valabilitate dupé diluare in lapte (inlocuitor) conform indicatiilor: 6 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatur mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- Recipient compozit: recipient dreptunghiular cu trei straturi, care constd dintr-o bazd de carton
cu o ciptugeald interioard din hartie de aluminiu, acoperit cu un capac din polietilend de joasa

densitate.
Recipientul compozit contine 1 kg de produs.

- Recipient securizat: recipient cilindric de culoare albi din polipropilena, acoperit cu un capac

din polietilend de joasd densitate.

Recipientul securizat contine 1 kg de produs.

- Galeatd: recipient patrat de culoare albd din polipropilend, previzut cu un ¢apac din
polipropilena. '
Galeata conine 1, 2,5 sau 5 kg de produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate tn conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer Térile de Jos
researchi@dopharma.com

NUMARULAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DATA PRIMEX AUTORIZARI[REiNNOIRII AUTORIZATIEL

DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARL.
Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR-

Recipieni compozit, recipient securizat si gileati

ETICHETA SI PROSPECT COMBINATE ]

1. Numele i adresa defindtorului autorizatiei de comercializare §i a detindtorului autouzatlel de
fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

2, Denumirea produsului medicinal veterinar

" Dophexine 20 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

Bromhexin
| 3. Declararea substaniei (substantelor) active si a altor ingrediente
Bromhexin 18,2 mg/g

sub formd de clorhidrat dv bromhexin 20,0 mg/g

4. Forma farmaceutici

Pulbere pentru utilizare in apa de biut/lapte

Pulbere de culoare albi pind la aproape albi

5. Dimensiunea ambalajului

1 kg, 2,5 kg, S kg.

6.  Indicatie (indicatii)
- 'Iratamentul mucolitic al congestiei ciilor respiratorii.
7. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de edem pulmonar.
Nu se utilizeazii in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

8.  Reactii adverse
Nu se cunosec.

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasti etichetd, sau credeti ci
medicamentul nu a avut elect, v rugdm s informati medicul veterinar,



[9. . Specii tinti

Bovine (vitei), porcine, pui de géind, curci, rate.
10. Posologie pentry fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de administrare
Pentru adminisf[raréfdfalé in apa de baut/inlocuitor de lapte.

0,45 mg de Bl;omhexinfkg greutate corporald zilnic, echivalent cu 2,5 g de produs/100 kg greutate
corporali/zi; administrat timp de 3 pénd la 10 zile consecutive.

11. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru calcularea concentratiei necesare de produs se poate utiliza urmatoarea form uld (exprimati n
miligrame de produs per litru de api de baut/inlocuitor de lapte):

25 mg de produs/kg greutate X greutatea corporald medie (kg)
corporald/zi a animalelor care urmeazi sé fie tratate
= .. mg de produs/

consumul mediu zilnic de apd/inlocuitor de lapte (I) per animal litro

Cantitatea necesard de produs trebuie cntiritd cit mai exact posibil utilizand un echipament de cintérire
calibrat in mod adecvat. Ingestia de apa/intocuitor de lapte medicamentat(&) depindv de starea clinici a
animalelor.

Solubilitatea maximi a produsului in apd este de 100 g/l 1a o temperaturd de 20 °C. Timpul necesar pentru
dizolvarea completd variazd intre 3 minute (10 g/1) si 15 minute (100 g/1). Pentru solutiile nediluate si
cazurile in care se utilizeazd un dispozitiv dozator, aveti grija sa nu depdsiti solubililatea maximi. Adaptati
setarile debitului pompei dozatoare in functie de concentratia solutiei nediluate si de consumul de api al
animalelor care urmeazi si fie tratate. Orice cantitate de apd medicamentata neutilizatd trebuie eliminata
dupd 24 de ore.

Pentru prepararea inlocuitorului de lapte medicamentat, mai intéi dizolvati produsul in apd. Dup# dispersia
laptelui praf, addugati solutia de Dophexine amestecand energic timp de cel putin 3 minute la aproximativ 40
°C, Laptele medicamentat trebuie si fie proaspat preparat inainte de utilizare si trebuie utilizat in decurs de

6 ore,

Se va acorda atentie astfel incét si se asigure ingerarea completd a dozei prevazute.

II’Z. Timp (timpi) de asteptare

Timpi de asteptare:

Bovine (vifei): carne si organe: 2 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umat.
Porcine: carne si organe: zero zile.

Pui de gdind, curei, rate: carne gi organe: zero zile.

Nu se utilizeazd la pasirile care produc oud pentru consum uman pe parcursul si in interval de 4 siptimani
inainte de inceperea perioadei de ouat.

13.  Precautii speciale pentru depozitare J

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupi data expiririi marcatd dupd EXP.



14. ° Atentionare (atentioniri) speciali (speciale)

Precantii speciale pentru utilizare la animale
Tn cazul unei infectii grave cu viermi pulmonari, medicamentul trebuie utilizat numai dupa 3 zﬂe de la~

fnceperea tratamentului antihelmintic.

Precautii speciale care voi fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la
bromhexin sau lactoza trebuie sd evite contactul cu produsul,

In timpul preparirii si administrrii, se va evita inhalarea particulelor de praf, Purtati o mascé antipraf
corespunzitoare (fie o semimasca pentru proteciie respiratorie de unici folosinti in conformitate cu
Standardul european EN1 19, fie 0 masci de protectie respiratorie reutilizabild in conformitate cu Standardul
european EN 140 cu filtru conform EN 143) la manipularea produsului. in cazul fn care apar simptome
respiratorii in urma expunerii, solicitati asistentd medicala si artati aceastd atenfionare medicului.

Acest produs poate cauza iritatii ale pielii, ochilor i mucoaselor. Evitati contactul direct cu produsul.
Purtati manusi si ochelari de protectie In timpul utilizri produsului, Spalal;x -vA pe méini gi orice portiune de
piele expusa dupd utilizare. Tn caz de contact accidental, clititi zona afectatd cu apd curati din abundenta.
Nu consumaii alimente, biuturi si nu fumati in timpul manipuldrii acestui produs.

Gestatie, lactatie si perioada de ouat

Studiile la animale de laborator nu au demonstrat efecte fetotoxice sau efecte asupra fertilititii la doza
recomandati. Totusi, acest lucru nu a fost studiat in mod special la speciile tinta.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul poate fi utilizat impreuni cu antibiotice si/sau sulfonamide si bronhodilatatoare,

Bromhexin modificd distributia antibioticelor in organism §i méreste concentratia acestora in ser gi in
secrefiile nazale (de exemplu, spiramicing, tilozing §i oxitetraciclind). Cu toate acestea, agentii microbieni nu
trebuie subdozai atunci cind se administreazi concomitent cu produsul,

Incompatibilitdti
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

15.  Precantii speciale pentru climinarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupii caz !

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In confo1m1tate cu cerintele locale.

16. Data la care a fost aprobati ultima datii eticheta

17.  Alte informatii

Lista dimensiunilor de ambalaj:

- Recipient compozit: 1 kg

- Recipient securizat: 1 k.

- Gileats: 1, 2,5, 5 kg,

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

18. Mentiunea ,Numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si utilizarea, !
dupi caz '

Numai pentru uz veterina
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| 19. Mentiunea ,A nu se Kisa la vederea si indemiina copiilor”

Anu se lisa la vederea i indeména copiilor.

LZO. Data expi_rﬁfl_':ii“".

EXP << >>
Dupi deschidere, se va utiliza pand la ...

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore in apa de baut.
6 ore in inlocuitorul de lapte.

| 21. Numirul (numerele) autorizatiei de comercializare

LZZ. Numiirul de fabricatie al seriei de produs

Lot. << >>
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