ETYKIETA I ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ETYKIETO-ULOTKA
Pojemnik z zamkni¢ciem gwarancyjnym i wiaderko

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii,
jesli sa rézni

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,

Holandia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Dopsolvon 20 mg/g proszek do podania w wodzie do picia / mleku
Bromoheksyna

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

Bromoheksyna 18,2 mg/g
(co odpowiada 20,0 mg/g bromoheksyny chlorowodorku)

| 4.  Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia / mleku
Biaty lub prawie biaty proszek

5.  Wielkos$¢ opakowania

1 kg, 5 kg.

6. Wskazanie(-a) lecznicze

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

Nie stosowac w przypadku obrzgku ptuc.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

8. Dzialania niepozadane



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

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

| 9.  Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winie, kury, indyki, kaczki.

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

Podanie doustne w wodzie do picia / preparacie mlekozastepczym.

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

11.  Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

25 mg produktu na kg “ srednia masa ciata (kg) leczonych
masy ciala na dobe zwierzat _ dukt lit
srednie dobowe spozycie wody / produktu mlekozastepczego (1) na - Mg proQuitu ha ittt
zZwierzg

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

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu wynosi 100 g/l wody w temperaturze 20°C. Czas do catkowitego
rozpuszczenia waha si¢ od 3 minut (10 g/1) do 15 minut (100 g/1). Podczas przygotowywania wstepnych
rozcienczen oraz w przypadku stosowania dozownika nalezy uwazaé, aby nie przekroczy¢ maksymalne;j
rozpuszczalno$ci. Nalezy dostosowac ustawienia szybkos$ci przeptywu w pompie dozujgcej zgodnie ze
stezeniem roztworu podstawowego oraz iloscig wody spozywanej przez leczone zwierzeta. Niewykorzystany
roztwor leczniczy nalezy usunac po 24 godzinach.

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

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

12.  Okres(y) karencji

Okresy karencji:

Bydto (cieleta): tkanki jadalne: 2 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych 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 niesnosci oraz na 4 tygodnie przed jego rozpoczeciem.

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie,

14. Specjalne ostrzezenia
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 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Produkt moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
bromoheksyne lub laktoze¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Podczas przygotowywania i podawania produktu nalezy unika¢ wdychania pyhu. Podczas stosowania
produktu nalezy nosi¢ odpowiednia maske przeciwpytowa (jednorazowa poétmaske oddechowa zgodna z
europejska normg EN149 Iub maske ochronng wielorazowego uzytku zgodna z europejska normg EN 140 z
filtrem EN 143). Jesli po narazeniu wystgpia zaburzenia oddechowe, nalezy zwr6cié¢ 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¢ rece i narazong skore. W razie przypadkowego kontaktu nalezy
natychmiast przeptuka¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscia czystej wody.

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

Ciaza, laktacja i okres niesnosci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego dla ptodu, ani
wptywu na plodno$¢ po podaniu zalecanej dawki, jednakze nie zostato to szczegdtowa zbadane w
odniesieniu do gatunkow docelowych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji

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

Bromoheksyna modyfikuje dystrybucj¢ antybiotykéw w organizmie oraz zwigksza ich st¢zenie 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.

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 lub
pochodzacych z niego odpadéw, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuwaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Wielkosci opakowan:

— Kanister: 1 kg

— Pojemnik z zamkni¢ciem gwarancyjnym: 1 kg
— Wiaderko: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

jesli dotyczy

18. Napis ,,Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i stosowania,

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 waznosSci

Termin waznosci (EXP):
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z zaleceniami: 24 godziny w wodzie do picia.
6 godzin w preparacie mlekozastepczym.

21. Numer(y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia:

| 22. Numer serii

Nr serii (Lot.):



