CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dopsolvon 20 mg/g proszek do podania w wodzie do picia / mleku (PL)

Dophexine 20 mg/g powder for use in drinking water/milk (AT, BG, CY, CZ, DE, DK, EL, ES, FI, FR, LU,
PT, SE, SK)

Dopsolvon vet 20 mg/g powder for use in drinking water/milk (NO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Bromoheksyna 18,2 mg

(co odpowiada 20,0 mg/g bromoheksyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia / mleku.

Biaty Iub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), Swinie, kury, indyki, kaczki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie mukolityczne w przypadku obecnosci duzej ilosci wydzieliny w drogach oddechowych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku obrzgku pluc.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku powaznej inwazji nicieni ptucnych produkt mozna stosowac po 3 dniach od rozpoczecia
leczenia przeciwpasozytniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
bromoheksyng lub laktoze powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.

Podczas przygotowywania i podawania produktu nalezy unika¢ wdychania czastek pytu. Podczas stosowania
produktu nalezy nosi¢ odpowiednia maske przeciwpytowa (jednorazowa potmaske oddechows zgodng z



curopejska normg EN149 lub maske ochronng wielorazowego uzytku zgodng z europejska normg EN 140 z
filtrem EN 143). Jesli po narazeniu wystgpig zaburzenia oddechowe, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska i
przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Produkt moze powodowac podraznienie skory, oczu i bton sluzowych. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu z produktem. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice i okulary ochronne. Po
zastosowaniu produktu nalezy umy¢ r¢ce i narazong skore. W razie przypadkowego kontaktu nalezy
natychmiast przeptuka¢ zanieczyszczone miejsce duza iloscia czystej wody.

Podczas kontaktu z produktem nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub nieSnosci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego dla ptodu, ani
wptywu na ptodno$¢ po podaniu zalecanej dawki, jednakze nie zostato to szczegélowo zbadane w
odniesieniu do gatunkow docelowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Bromoheksyna modyfikuje dystrybucje antybiotykow w organizmie oraz zwigksza ich stezenie w surowicy i
w wydzielinie z nosa (np. spiramycyna, tylozyna i oksytetracyklina). W przypadku jednoczesnego
podawania z produktem lekow przeciwdrobnoustrojowych, nie nalezy zmniejsza¢ ich dawki.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie doustne w wodzie do picia / preparacie mlekozastepczym.

0,45 mg bromoheksyny na kg masy ciata na dzien, co odpowiada 2,5 g produktu na 100 kg masy ciata na
dzien przez 3 do 10 kolejnych dni.

Do obliczenia wymaganego stgzenia produktu (w miligramach produktu na litr wody do picia / preparatu
mlekozastepczego) stosuje si¢ nastepujacy wzor:

25 mg produktu na kg o srednia masa ciata (kg) leczonych
masy ciala na dobe zwierzat dJukt lit
srednie dobowe spozycie wody / produktu mlekozastepczego (1) na -+ Mg produkiti na it
zZwierzg

Wymagang ilo$¢ produktu nalezy odwazy¢ jak najdoktadniej za pomoca odpowiednio skalibrowanej wagi.
Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu zdrowia zwierzat.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu wynosi 100 g/l wody w temperaturze 20°C. Czas do catkowitego
rozpuszczenia waha sie od 3 minut (10 g/1) do 15 minut (100 g/1). Podczas przygotowywania wstepnych
rozcienczen oraz w przypadku stosowania dozownika nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ maksymalne;j
rozpuszczalno$ci. Nalezy dostosowaé ustawienia szybkosci przeplywu w pompie dozujacej zgodnie ze
stezeniem roztworu podstawowego oraz ilo§cig wody spozywanej przez leczone zwierzeta. Niewykorzystany
roztwor leczniczy nalezy usuna¢ po 24 godzinach.

Przygotowujac roztwor produktu w preparacie mlekozastepczym nalezy najpierw rozpusci¢ produkt w
wodzie. Uzyskany w ten sposob roztwoér wodny produktu nalezy doda¢ do zawiesiny mleka w proszku i
mieszac energicznie przez co najmniej 3 minuty w temperaturze ok. 40°C. Mleko zawierajace produkt
leczniczy powinno by¢ przygotowane tuz przed uzyciem i zuzyte w ciggu 6 godzin.



Nalezy dopilnowac, aby dawka przeznaczona dla zwierzat zostata spozyta w catosSci.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz
odtrutki, jesli to konieczne)

Nieznane.
4.11  Okres(y) karencji

Bydto (cieleta): tkanki jadalne: 2 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Swinie: tkanki jadalne: zero dni.

Kury, indyki, kaczki:  tkanki jadalne: zero dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi,
nie stosowac w okresie niesno$ci oraz na 4 tygodnie przed jego rozpoczeciem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wykrztusne, z wyjatkiem kombinacji ze srodkami przeciwkaszlowymi,
leki mukolityczne.
Kod ATCvet: QRO5SCBO02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Bromoheksyna jest mukoregulatorem. Aktywujac wydzielanie gruczotéw sluzowo-surowiczych,
bromoheksyna pomaga w przywroceniu lepkosci i elastycznosci wydzieliny oskrzelowej w drzewie
tchawiczo-oskrzelowym. Ponadto dziatajac wykrztu$nie bromoheksyna pobudza mobilizacje sluzu i
umozliwia jego skuteczne odprowadzenie z oskrzeli, a tym samym poprawia funkcjonowanie i zdolno$ci
obronne ptuc.

Te dwa réwnoczesne dziatania prowadzg do znacznego odplywu wydzieliny, a takze utatwiaja produktywny
kaszel.

Bromoheksydyna powoduje rozpad sieci widkien kwasnych glikoprotein obecnych w wydzielinie §luzowej,
ktore sa glownie odpowiedzialne za jej charakterystyczna lepkosé.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U swin bromoheksyna szybko wchtania si¢ po podaniu doustnym, osiggajac maksymalne st¢zenie w osoczu
w ciggu jednej do trzech godzin. Stgzenie osigga faze plateau po 12 godzinach od drugiego lub trzeciego
podania.

U cielat stgzenie w osoczu wzrasta stopniowo w ciggu kilku godzin po podaniu.

U indykoéw lub kur maksymalne stgzenie w osoczu osiggane sa w ciagu 2—4 godzin po podaniu doustnym.
Ze wzgledu na lipofilny charakter bromoheksyna wykazuje silne powinowactwo do tkanki thuszczowe;j i
powolny profil uwalniania z tej tkanki.

Bromoheksyna jest intensywnie metabolizowana do zwiazkow o wickszej polarnosci.

Okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu po podaniu ostatniej dawki znakowanej radioaktywnie
bromheksyny wynosi od 20 do 30 godzin u $wif, od 40 do 50 godzin u bydta i od 40 do 50 godzin u kur i
indykow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Kwas cytrynowy bezwodny
Glikol propylenowy
Laktoza jednowodna

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia, zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu w mleku (preparacie mlekozastepczym) zgodnie z zaleceniami: 6 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Kanister: prostokatny, trojwarstwowy pojemnik, ztozony z tektury i warstw wewnetrznych aluminium-
papier, zamknigty pokrywa z polietylenu o niskiej gestosci.

Kanister zawiera 1 kg produktu.

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: biaty, cylindryczny pojemnik polipropylenowy, zamkniety
pokrywa z polietylenu o niskiej gestosci.

Pojemnik zawiera 1 kg produktu.

Wiaderko: biaty kwadratowy pojemnik zamknigty polipropylenowa pokrywka.

Wiaderko zawiera 1, 2,5 lub 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub pochodzace z niego odpady nalezy usuwaé w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia
research(@dopharma.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA


mailto:research@dopharma.com

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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