OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
- KOMBINERET ETTIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

Kompositdase, securitainer, spand

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Dophexine 20 mg/g pulver til anvendelse i drikkevand/maelk

| 2. SAMMENSATNING

Hvert gram indeholder:
Aktivt stof:
Bromhexin 18,2 mg

som bromhexinhydrochlorid 20,0 mg

Hvidt til off-white pulver.

| 3. PAKNINGSSTORRELSE

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

| 4. DYREARTER

Til kveeg (kalve), svin, kyllinger, kalkuner, e&ender.

5. INDIKATION(ER)

Indikationer

Mukolytisk behandling af tilstoppede luftveje.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af lungeadem.
Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

7. SARLIGE ADVARSLER

Searlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:




I tilfeelde af alvorlig infektion med lungeorm ber laegemidlet kun bruges 3 dage efter pabegyndelsen af den
anthelmintiske behandling.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfelsomhedsreaktioner (allergi). Ved kendt overfalsomhed
over for bromhexin eller laktose ber kontakt med leegemidlet undgas.

Under klargering og administration ber indanding af stevpartikler undgas. Brug en passende stovmaske
(enten engangsstevmaske, der er i overensstemmelse med den europaiske standard EN149 eller et
genbrugeligt andedraetsvaern, der er i overensstemmelse med den europeiske standard EN 140 med filter,
der er i overensstemmelse med EN 143) ved héndtering af veterinzerleegemidlet. Hvis der opstér
andedraetssymptomer efter eksponering, skal du sege leegehjalp og vise denne advarsel til leegen.

Dette veterinerlagemiddel kan forarsage irritation af hud, gjne og slimhinder. Undga direkte kontakt med
veterinerleegemidlet. Baer handsker og beskyttelsesbriller under brug af veterinerleegemidlet. Vask
haender og udsat hud efter brug. Hvis der opstar utilsigtet kontakt, skal du skylle kontaktomradet med
rigelige meengder rent vand.

Undgé at spise, drikke eller ryge under handtering af dette veterinzerlegemiddel.

Draegtighed og laktation og diegivning:

Laboratorieundersggelser hos dyr har ikke afsloret fototoksiske virkninger eller pavirkning af fertilitet ved
den anbefalede dosering. Imidlertid er dette ikke undersegt specifikt for de dyrearter, som er
malgrupperne. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit/riskforholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Veterinerlegemidlet kan anvendes sammen med antibiotika og/eller sulfonamider og bronkodilaterende
midler. Bromhexin pévirker fordelingen af antibiotika i organismen og eger koncentrationen i serum og i
naesesekretioner (fx spiramycin, tylosin og oxytetracyclin). Selv om de administreres samtidigt med
veterinerleegemidlet, ber antimikrobielle stoffer ikke underdoseres.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerlegemiddel ikke
blandes med andre veterinzrleegemidler.

Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette veterinerleegemiddel, nar
det administreres oralt i drikkevand, der indeholder biocider, foderadditiver eller andre stoffer, der bruges
i drikkevand.

8. BIVIRKNINGER

Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervégning af et produkt. Kontakt
i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan ogsa
indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale repraesentant ved hjaelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

Lagemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1 DK-2300 Kebenhavn S Websted: www.meldenbivirkning.dk



9. DOSERING FOR HVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til anvendelse i drikkevand/maelk.

0,45 mg bromhexin pr. kg legemsvagt dagligt, svarende til 2,5 g veterinaerlegemidlet pr. 100 kg
legemsvagt pr. dag administreret i 3 til 10 sammenhangende dage.

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

10. OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION

Oplysninger om korrekt administration
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Indtagelsen af medicineret vand eller meelk afthaenger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den korrekte
dosering kan det veere nadvendigt at justere koncentrationen af bromhexin i overensstemmelse hermed.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvagt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinzerlegemidlet beregnes efter folgende formel:

25 mg veterinerlegemiddel/ x  gennemsnitlig legemsvegt (kg) =..mg

kg legemsvaegt pr. dag af dyr, der skal behandles veterinerlegemiddel

gennemsnitligt dagligt indtag af vand/melk (1/dyr) pr. liter
drikkevand/meelk

Den korrekte maengde af veterinzerlagemidlet bor afvejes si ngjagtigt som muligt ved anvendelse af en
kalibreret vaegt med et passende vejeomrade. Indtagelse af medicineret vand/maelkeerstatning athaenger af
dyrenes kliniske tilstand.

Veterinzrlegemidlets maksimale oplaselighed er 100 g/1 1 vand ved 20 °C. Tiden til fuldsteendig
oplesning varierer fra 3 minutter (10 g/1) til 15 minutter (100 g/1). Ved stamoplesninger og ved anvendelse
af en doseringsenhed skal du passe pa ikke at den maksimale opleselighed ikke overskrides. Justér
indstillingerne for stremningshastighed for doseringspumpen i henhold til koncentrationen af
stamoplesning og vandindtag hos de dyr, der skal behandles. Ubrugt medicineret vand skal kasseres efter
24 timer.

Til fremstilling af den medicinerede malkeerstatning oplases veterinarlagemidlet forst i vand. Efter
oplesning af maelkepulveret tilsettes oplosningen af Dophexine under kraftig omrering i mindst 3
minutter ved ca. 40 °C. Den medicinerede malk skal tilberedes frisk inden brug og anvendes inden for 6
timer.

Ver opmarksom pa, at den tilsigtede dosis indtages fuldstendigt.

11. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider

Kvag (kalve): slagtning: 2 dage.




Ikke godkendt til brug hos dyr, hvis melk er bestemt til menneskefode.

Svin: slagtning: 0 dage.

Kyllinger, kalkuner, &nder: slagtning: 0 dage.

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefode, i labet af og 4 uger for
eglegningsperioden.

12. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Sarlige opbevaringsbetingelser
Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C.
Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlagemiddel efter den udlebsdato, der star pa etikettenefter Exp. Udlgbsdatoen er

den sidste dag i den padgaeldende maned.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE BORTSKAFFELSE

Searlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende

veterinerlegemiddel.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

14. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Klassificering af veterinaerleegemidler

Veterinzerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

15. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE OG PAKNINGSSTORRELSER

MTnr: 66070
Pakningssterrelser
- Kompositdése: 1 kg
- Securitainer: 1 kg

- Spand: 1, 2,5, 5 kg

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

16. DATO FOR SENESTE ANDRING AF MARKNINGEN

Dato for seneste a2endring af meerkningen

16. marts 2026



Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTOPLYSNINGER

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse;
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19
DK-6000 Kolding
TIf: +45 7550 8080
info@salfarm.com

| 18. ANDRE OPLYSNINGER

Andre oplysninger

| 19. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

| 20. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter abning anvendes veterinarleegemidlet inden for ...
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 méneder.

Opbevaringstid efter oplgsning ifalge anvisning: 24 timer i drikkevand
6 timer 1 meaelk (erstatning)

| 21. BATCHNUMMER

Lot {nummer}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:info@salfarm.com

