PRODUKTRESUME

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Dophexine 20 mg/g pulver fér anvandning i dricksvatten/mjolk

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje gram innehaller:

Aktiv substans:

Bromhexin 18,2 mg
som bromhexinhydroklorid 20,0 mg
Hjalpamnen:

For en fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Pulver for anvandning i dricksvatten/mjolk.
Vitt till benvitt pulver.

KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Notkreatur (kalv), svin, kyckling, kalkon, anka.

4.2 Indikationer med djurslag specificerade

Mukolytisk behandling av luftvagar.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid lungédem.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid allvarlig lungmaskinfektion ska laékemedlet endast anvéndas 3 dagar efter att den
antiparasitara behandlingen paborjats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Detta lakemedel kan orsaka ¢verkénslighetsreaktioner (allergi). Personer med kand
overkanslighet mot bromhexin eller laktos ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Inandning av dammpartiklar under beredning och administrering ska undvikas. Anvand lamplig
skyddsmask mot damm (antingen en halvmask for engangsbruk som uppfyller kraven i den



4.6

4.7

4.8

4.9

europeiska standarden EN149 eller en mask som uppfyller kraven i den europeiska standarden
EN 140, med ett filter EN 143) vid hantering av lakemedlet. Om andningssymtom utvecklas efter
exponering, uppsok ldkare och visa denna varning for lakaren.

Detta lakemedel kan orsaka irritation pa hud, 6gon och slemhinnor. Undvik direktkontakt med
lakemedlet. Anvand handskar och skyddsglaségon vid anvéndning av lakemedlet. Tvétta
hénderna och eventuell exponerad hud efter anvandning. Vid oavsiktlig kontakt, skélj det
drabbade omradet med riklig mangd rent vatten.

At, drick eller rok inte medan du hanterar detta lakemedel.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Studier pa forsoksdjur har inte visat nagra tecken pé fostertoxiska effekter eller effekter pa
fertilitet vid rekommenderad dos. Detta har dock inte specifikt studerats hos djurslagen som
lakemedlet ar avsett for. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Lakemedlet kan anvandas tillsammans med antibiotika och/eller sulfonamider och bronkvidgande
ldkemedel.

Bromhexin modifierar distributionen av antibiotika i organismen och dkar dess koncentration i
serum och i nassekret (t.ex. spiramycin, tylosin och oxitetracyklin). Antimikrobiella lakemedel
bor dock inte underdoseras nér de administreras samtidigt med detta lakemedel.

Dosering och administreringssatt

For oral anvéndning i dricksvatten/mjolkerséattning.

0,45 mg bromhexin per kg kroppsvikt dagligen, motsvarande 2,5 g lakemedel per 100 kg
kroppsvikt per dag administrerat under 3 till 10 dagar i foljd.

Foljande formel kan anvéndas for att berdkna vilken koncentration av lakemedlet som kravs (i
milligram lakemedel per liter dricksvatten/mjélkersattning):

25 mg lakemedel perkg X genomsnittlig kroppsvikt (kg)
kroppsvikt per dag for djur som ska behandlas

= ... mg lakemedel per liter
genomsnittlig daglig konsumtion av
vatten/mjolkerséttning (1) per djur

Mangden som kravs ska vagas sa noggrant som mojligt med hjalp av lampligt kalibrerad
vagningsutrustning. Intag av det medicinerade vattnet/mjélkersattningen beror pa djurens kliniska
tillstand.

Lakemedlets maximala 16slighet &r 100 g/l i vatten vid 20 °C. Den tid som krévs for fullstandig
upplosning varierar fran 3 minuter (10 g/l) till 15 minuter (100 g/l). For staml6sningar och nar en
doseringsapparat anvénds, se till att den maximala l6sligheten inte dverskrids. Justera
doseringspumpens flédeshastighetsinstallningar efter stamlésningens koncentration och
vattenintaget hos de djur som ska behandlas. Ej anvant medicinerat vatten ska kasseras efter 24
timmar.

For beredning av den medicinerade mjolkersattningen, 16s forst lakemedlet i vatten. Efter att
mjolkpulvret l6st sig, tillsatt Dophexineldsningen under kraftig omrérning i minst 3 minuter vid
ca 40 °C. Den medicinerade mjolken ska beredas alldeles innan anvandning och anvéndas inom 6
timmar.



4.10

4.11

Forsiktighet ska iakttas sa att den avsedda dosen intas fullstandigt.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga kénda.

Karenstid(er)
Notkreatur (kalv): kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Ej godként for anvandning till djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.

Svin: kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Kyckling, kalkon, anka: kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Anvand inte till fjaderfa som producerar d4gg avsedda for humankonsumtion under och fyra
veckor innan varpningsperioden.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Expektorantia, exkl. kombinationer med hostddmpande medel,
mukolytika.
ATCvet-kod: QRO5CB02
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Bromhexin &r en mucoregulator. Genom att aktivera utséndringen hos seromukdsa kortlar hjélper
bromhexinet till att ateruppratta viskositeten och elasticiteten hos bronkialsekret i trakea och
bronkialtradet.
Dessutom uppmuntrar dess slemlésande verkan mobilisering av slem och mojliggér effektiv
bronkialdranering, vilket forbattrar lungans funktion och forsvarsformaga.
Dessa tva samtidiga atgarder leder till en ymnig sekretion och underlattar en produktiv hosta.
Det bryter ner natverket av sura glykoproteinfibrer som finns i slemhinnor, vilka huvudsakligen
ar ansvariga for den karakteristiska viskositeten.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Hos svin absorberas bromhexin snabbt efter oral administrering med en maximal
plasmakoncentration som uppnas under en till tre timmar. Koncentrationsplatan nas 12 timmar
efter den andra eller tredje administreringen.
Hos kalvar 6kar plasmakoncentrationerna progressivt under flera timmar efter administrering.
Hos kalkoner eller kycklingar uppnas maximal plasmakoncentration inom 2 till 4 timmar efter
oral administrering.
Pa grund av bromhexins lipofila karaktar har det en stark affinitet for lipidvavnader och en
langsam utséndringsprofil fran dessa vavnader.
Bromhexin metaboliseras till stor del till mer poléra féreningar.
Den uppenbara halveringstiden foér eliminering av total plasma radioaktivitet efter den sista
administreringen &r 20 till 30 timmar hos ett svin, 40 till 50 timmar hos ndtkreatur och 40 till 50
timmar hos kycklingar och kalkoner.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1

Forteckning éver hjalpamnen

Citronsyra, vattenfri
Propylenglykol



10.

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Laktosmonohydrat
Viktigare inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

Hallbarhet efter beredning i dricksvatten enligt anvisningar: 24 timmar.
Hallbarhet efter utspadning i mjolk (-ersattning) enligt anvisningar: 6 timmar.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Ljuskansligt.

Inre forpackning (férpackningstyp och material)

- Burk (komposit): rektangular behallare i tre lager som bestar av en kartongbas med ett inre
foder av aluminiumpapper, tdckt med ett LDPE-lock.

Kompositburken innehaller 1 kg lakemedel.

- Burk (PP-forpackning): vit cylindrisk polypropenbehallare, tackt med ett LDPE-lock.
PP-burken innehaller 1 kg lakemedel.

- Hink: vit kvadratisk behallare i polypropen som &r forsedd med ett lock av polypropen.
Hinken innehaller 1, 2,5 eller 5 kg lakemedel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej oanvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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