OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
KOMBINERET ETIKET OG INDLAGSSEDDEL
Kompositdase, sikkerhedsholder og spand

1. Navn og adresse pa indehaver af markedsferingstilladelsen samt pa den indehaver af
virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis forskellig herfra

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, NL

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, NL

Reprasentant:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

2. Veterinzerlegemidlets navn

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

3. Angivelse af aktive stoffer

Bromhexin 18,2 mg/g
som bromhexinhydrochlorid 20,0 mg/g

4. Lzegemiddelform

Pulver til anvendelse i drikkevand/malk

Hvidt til off-white pulver

5. Pakningssterrelse

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6. Indikation(er)

Mukolytisk behandling af tilstoppede luftveje.

7. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfelde af lungeadem.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af

hjeelpestofferne.

8. Bivirkninger



Ingen kendte.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

| 9.  Dyrearter

Kveeg (kalve), svin, kyllinger, kalkuner, @nder.
10. Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesvej

Til oral anvendelsee i drikkevand/melkeerstatning.

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

Veer opmeerksom pd, at dyriegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

11.  Oplysninger om korrekt anvendelse

Folgende formel kan bruges til at beregne den korrekte koncentration af leegemidlet (i milligram af
leegemidlet pr. liter drikkevand/melkeerstatning):

25 mg produkt pr. kg krops- X gennemsnitlig kropsvegt (kg)
vaegt pr. dag af dyr, der skal behandles

= ... mg produkt pr.
gennemsnitligt dagligt indtag af vand/melkeerstatning (1) pr. dyr liter

Den korrekte mengde af leegemidlet ber afvejes s& ngjagtigt som muligt ved anvendelse af en kalibreret
vaegt med et passende vejeomrade. Indtagelse af medicineret vand/maelkeerstatning athaenger af dyrenes
kliniske tilstand.

Laegemidlets maksimale oplaselighed er 100 g/l i vand ved 20 °C. Tiden til fuldsteendig oplesning varierer
fra 3 minutter (10 g/) til 15 minutter (100 g/1). Ved stamoplasninger og ved anvendelse af en doseringsenhed
skal du passe pa at den maksimale oplaselighed ikke overskrides. Justér indstillingerne for
stromningshastighed 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 mealkeerstatning opleses legemidlet forst i vand. Efter oplesning af
melkepulveret tilsettes oplgsningen af Dophexine under kraftig omrering i mindst 3 minutter ved ca. 40 °C.

Den medicinerede maelk skal tilberedes frisk inden brug og anvendes inden for 6 timer.

Man skal veere opmerksom p4, at den tilsigtede dosis indtages fuldstaendigt.

12. Tilbageholdelsestid(er)

Tilbageholdelsestider:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Kveg (kalve): slagtning: 2 dage.

Ikke godkendet til brug hos dyr, der producerer melk til menneskefade.

Svin: slagtning: 0 dage.

Kyllinger, kalkuner, ender: slagtning: 0 dage.

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

13. Eventuelle szrlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25°C. Beskyttes mod lys.
Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der stéar efter EXP.

14. Seerlige advarsler
Sarlige forsigtichedsregler for dyret

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

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet
Dette leegemiddel kan forérsage overfelsomhedsreaktioner (allergi). Ved kendt overfelsomhed over for

bromhexin eller laktose ber kontakt med leegemidlet undgés.

Under klargering og administration ber indanding af stevpartikler undgés. Brug en passende stovmaske
(enten engangsstevmaske, der er i overensstemmelse med den europaiske standard EN149 eller et
genbrugeligt &ndedreetsvearn, der er i overensstemmelse med den europaiske standard EN 140 med filter, der
er i overensstemmelse med EN 143) ved héndtering af leegemidlet. Hvis der opstir andedratssymptomer
efter eksponering, skal du sege legehjelp og vise denne advarsel til leegen.

Dette leegemiddel kan forarsage irritation af hud, gjne og slimhinder. Undga direkte kontakt med
leegemidlet. Beer handsker og beskyttelsesbriller under brug af leegemidlet. Vask hander og udsat hud efter
brug. Hvis der opstar utilsigtet kontakt, skal du skylle kontaktomradet med store meengder rent vand.

Undga at spise, drikke eller ryge under handtering af dette leegemiddel.

Dragtighed, diegivning eller &glegning

Laboratorieundersegelser hos dyr har ikke afsloret fotal fotal toksicitet 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

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

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette legemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

15. Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte laegemidler eller affald fra
sadanne, om nedvendigt

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

16. Dato for seneste revision af indlaegssedlen

23-05-2022



17.  Andre oplysninger

Liste over pakningssterrelser:

- Kompositdése: 1 kg

- Securitainer: 1 kg

- Spand: 1, 2,5, 5 kg

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

| 18. Teksten "Til dyr" samt betingelser eller begraensninger for udlevering og brug, om nedvendigt ‘

Til dyr

| 19. Teksten "Opbevares utilgzengeligt for bern" ‘

Opbevares utilgengeligt for barn.

20. Udlebsdato

EXP << >>
Nar abning anvendes indenfor...
Efter forste dbning af den indre emballage: 3 méneder

Efter opblanding ifelge anvisninger: 24 timer i drikkevand.
6 timer 1 melkeerstatning.

| 21. Markedsforingstilladelsesnummer ‘

| 22. Fremstillerens batchnummer ‘

Batch << >>





