Dopharma

Batch/Lot:

09196035-2

8 "714377"382677

GTIN: 08714377382677

Pulver til anvendelse i
drikkevand/maelk

Bromhexinhydrochlorid

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

Den seneste reviderede indlegsseddel kan
findes pa: www.indlaegsseddel.dk

Hvidt til off-white pulver.

Dyrearter
Kvaeg (kalve), svin, kyllinger, kalkuner, @nder

Indikation
Mukolytisk behandling af tilstoppede luftveje.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilflde af lungeodem.
Bor ikke anvendes i tilfzlde af overfglsomhed
over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjaelpestofferne.

Tilbageholdelsestider

Kvaeg (kalve): slagtning: 2 dage

Ikke godkendt til brug hos dyr, der producerer
maelk til menneskefade.

Svin: slagtning: 0 dage

Kyllinger, kalkuner, ender: slagtning: 0 dage
M ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt
til menneskefade, i lobet af og 4 uger for
&glegningsperioden.

M ikke opbevares over 25 °C. Beskyttes mod
lys. Brug ikke dette legemiddel efter den
udlgbsdato, der star efter EXP. Efter farste
abning af den indre emballage: 3 maneder.
Efter opblanding ifalge anvisninger: 24 timer
i drikkevand; 6 timer i malkeerstatning.
Opbevares utilgengeligt for barn.

Efter &bning anvendes indenfor:

MTnr: 66070
Til dyr - kreever recept

tant

DM

Repr:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19 - 6000 Kolding

Dophexine® 20 mg/g

Pulver for anvandning i
dricksvatten/mjdlk

Bromhexinhydroklorid
Bromhexin 18,2mg/q
som bromhexinhydroklorid 20,0 mg/g
Vitt till benvitt pulver.

Djurslag

Natkreatur (kalv), svin, kyckling, kalkon, anka
Anvandningsomraden

Mukolytisk (slemldsande) behandling for
luftvagar.

Kontraindikationer

Anvdnd inte vid lungddem (ansamling
av vétska i lungorna). Anvand inte vid

dverkanslighet mot den aktiva substansen eller

mot nagot hjdlpamne.

Karenstider

Nétkreatur (kalv):

kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Ej godkant for anvandning till djur som
producerar mjolk for humankonsumtion.
Svin: kott och slaktbiprodukter: noll dygn
Kyckling, kalkon, anka:

kott och slaktbiprodukter: noll dygn

Anvénd inte till fjdderfa som producerar dgg
avsedda for humankonsumtion under och fyra
veckor innan vdrpningsperioden.

Forvaras vid hdgst 25 °C. Ljuskénsligt. Anvand

inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet som

anges efter EXP. Hallbarhet i 6ppnad innerfor-

packning: 3 manader. Hallbarhet efter spadning

enligt anvisning: 24 timmar i dricksvatten;
6 timmar i mjolkerséttning. Forvaras utom
syn- och rackhall for barn.

Oppnad forpackning ska anvéndas senast:
MTnr: 62015

For djur - Receptbelagt

Representativ

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C- 2. Vén

25467 Helsingborg - Sverige

1kg

Vnr: 122340
Jauhe, juomaveteen/

maitoon sekoitettavaksi

Bromiheksiinihydrokloridi

Bromiheksiini 18,2mg/q
bromiheksiinihydrokloridina 20,0 mg/g

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

Kohdelajit
Nauta (vasikka), sika, kana, kalkkuna, ankka

Kayttoaihe
Ahtautuneiden hengitysteiden limaa irrottava
hoito.

Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad keuhkopdhdon. Ei saa kayttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta
vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista.

Varoajat

Nauta (vasikka): teurastus: 2 vrk

Ei saa kdyttad lypsville eldimille, joiden
maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

Sika: teurastus: nolla vrk

Kana, kalkkuna, ankka: teurastus: nolla vrk
Ei saa kdyttad muninnan aikana eikd

4 viikkoon ennen munimisen alkua linnuille,
jotka tuottavat munia elintarvikkeeksi.

Ald séilyta yli 25 °C. Sailytd valolta suojassa.
Ald kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen,
joka on ilmoitettu merkmnan EXP Jalkeen

Bivirkninger

Ingen kendte.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer legemidlet

Dette Iaegemlddel kan fordrsage

over foner (allergi). Ved kendt

ikke allerede er anfort i denne ind ddel eller

d over for bromhexin eller laktose bor

hvis du mener, at dette lzegemiddel ikke harvukel

konlakt med lzegemidlet undgés. Under klargoring
og ;

efter Al ivtkan du i
observerede bivirkninger via det nationale
b L Iy

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

Dosering for hver dyreart,

bor indanding af stovpartikler
undgds. Brug en passende stovmaske (enten

ereri med
den europaeiske slandard EN149 eller et genbrugeligt
med

n, der
den europaﬂske slandard EN 140 med filter, deren
ing af

og indgivelsesvej

med EN 143) ved hand

I . dod

Biverkningar

Inga kinda.

0m du observerar biverkningar, dven sadana
som inte namns i denna markning, eller om du
tror att [akemedlet inte har fungerat, meddela
din veterinér.

Dosering for varje djurslag, administrerings-
satt och administreringsvag(ar)

For intag via munnen via dricksvatten/
mjolkersattning.

0,45 mg bromhexin per kg kroppsvikt dagligen,

Sdrskilda farsiktighetsdtgdrder for personer som ger
likemedilet till djur

Detta [dkemedel kan orsaka overkansllghetsreak—
tioner (allergi). Personer med kand o

Haittavaikutukset
Ei tunnettuja. Jos havaitset h

kyys bromheksiinille tai laktoosille tulee valttaa
Korl o

myos seIIa|5|a joita ei ole mainittu tassa
tai olet sité mieltd ettd laake ei

mot bromhexin eller laktos ska undvika kontakt
med ldkemedlet. Inandning av dammpartiklar
under beredning och utdelning av |akemedlet

ska undvikas. Anvénd lamplig skyddsmask mot
damm (antingen en halvmask for engangsbruk
som uppfyller kraven i den europeiska standarden
EN149 eller en mask som uppfyller kraven i den
europeiska standarden EN 140, med ett filter EN
143) vid hantering av likemedlet. Om symtom ut-

Hvis der opstar &

Til oral id tatning.
0,45 mg bromhexin pr. kg kropsvaegt dagllgt svarende
til 2,5 g legemiddel pr. 100 kg kropsvaegt pr.dag

ini i3til10 de dage.
Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid dyrlegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

om korrekt
Falgende formel kan bruges til at beregne den
korrekle koncentration aflaegemldlet (i m|II|gram af

il -

pr. liter
itlig kropsvaegt
25mg produkt pr. kg 9ennemsnitlig kropsvaeg
X (kg) af dyr, der skal
kropsvaegt pr. dag fabdind

efter eksponering, skal du sage legehjaelp og vise
denne advarsel til legen. Dette lzegemiddel kan
fordrsage irritation af hud, gjne og slimhinder. Undgd
dlrekle komakt med legemidlet. Baer handsker og

briller under brug af | idl
haender og udsat hud efter brug. Hvis der opslar
utilsigtet kontakt, skal du skylle kontaktomrédet med
store mangder rent vand. Undga at spise, drikke eller
ryge under handtering af dette legemiddel.

Draegtighed, diegivning eller &gleegning
Laboratorieundersagelser hos dyr har ikke afslgret
fotal fotal toksicitet eller pavirkning af fertilitet
ved den anbefalede dosering. Imidlertid er
dette ikke undersogt specifikt for de dyrearter,
som er mélgrupperne. Ma kun anvendes i

med den lige dyrlaeges

gennemsnitligt dagligt indtag af vand/
maelkeerstatning (1) pr. dyr

=.... mq produkt pr. liter

Den korrekte maengde af legemidlet bor afvejes s&
ngjagtigt som muligt ved anvendelse afen kallhreret

vurdering af benefit- riskforholdet.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former

for interaktion

Laegemidlet kan anvendes sammen med antibiotika

og/eller sulfonamider og bronkodilaterende midler.
in pavirker fordelingen af antibiotik

veegt med et passende vej |
medicineret vand/maelkeerstatning afhzenger af
dyrenes kliniske tilstand.
Laegemidlets maksimale oploselighed er 100 g/I
ivand ved 20 °C. Tiden til fuldsteendig oplosning
varierer fra 3 minutter (10 g/1) til 15 minutter
(100 g/1). Ved stamoplasninger og ved anvendelse
af en doseringsenhed skal du passe pa at den
ksimale oplaselighed ikke overskrides. Justér

Sisdpakkauksen
jalkeinen kestoaika: 3kuukautta Ohjeiden
mukaan liuotetun valmisteen kestoaika:

24 tuntia juomavedessd; 6 tuntia
maidonkorvikkeessa. Eilasten nakyville eika
ulottuville.

Kéyta avattu pakkaus viimeistéan:

MTnr: 39244
Eldimille - Reseptivalmiste

Indehaver af markedsforingstilladelsen / Innehavare av godkannande for forsaljning / Myyntiluvan haltija
Dopharma Research B.V. - Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse / Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats /
Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja: Dopharma B.V. - Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - NL

|ndst||||ngeme for stromningshastighed for
dos ihenhold til konc af
stamoplasning og vandindtag hos de dyr, der skal
behandles. Ubrugt medicineret vand skal kasseres
efter 24 timer. Til fremstilling af den medicinerede
Ik ing oplases | idlet forst i
vand. Efter oplosning af maelkepulveret tilszttes
oplasningen af Dophexine under kraftig omroring i
mindst 3 minutter ved ca. 40 °C. Den medicinerede
maelk skal tilberedes frisk inden brug og anvendes
inden for 6 timer. Man skal vaere opmarksom pa, at
den tilsigtede dosis indtages fuldstzndigt.

Sarlige advarsler

Serlige forsigtighedsregler for dyret

I tilfzelde af alvorlig infektion med lungeorm bor
lzegemidlet kun bruges 3 dage efter pabegyndel

i organismen og gger koncentrationen i serum
0g i naesesekretioner (fx spiramycin, tylosin og
oxytetracyclin). Selv om de ad samtidigt

de 2,5 g lakemedel per 100 kg k ik

dagligen som ges under 3 till 10 dagar i foljd.

for korrekt ad i
Foljande formel kan anvéndas for att berikna
vilken koncentration av lakemedlet som krévs
(i milligram lakemedel per liter dricksvatten/
mjolkersattning):

25 mg lakemedel genomsnittlig

vecklas i efter exy uppsok

lakare och visa denna information eller etiketten

forlakaren Lakemedlet kan orsaka hud-, dgon- och
hinneirritation. Undvik direktkontakt med

ole tehonnut, ilmoita asiasta elsinlakarillesi.

Annostus, antoreitti ja antotavat kohde-
eldinlajeittain

Suun kautta juomaveteen/maidonkorvikkeeseen
sekoitettuna.

0,45 mg bromheksiinia paivittdin painokiloa
kohden, eli 2,5 g valmistetta pdivittdin 100 kg
kohden, 3 - 10 perékkaisend péivana.

Annostusohjeet
Valmlsteen tarvmava m‘

mllllgrammaa

lakemedlet. Anvand handskar och skyddsglaso

vid anvandning av lakemedlet. Tvétta handerna
och huden som exponerats efter anvandning. Vid
oavsiktlig kontakt, skalj det drabbade omradet med
stora mangder rent vatten. At, drick eller rk inte
medan du hanterar detta lakemedel.

kroppsvikt (kg) for djur
som ska behandl

per kg kropp
per dag

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

Méangden som krévs ska végas sé noggrant
som mdjligt med hjélp av lampligt kalibrerad

digivning och dggldggning

Studier pa forsoksdjur har inte visat nagra tecken pa
skadliga effekter pa foster eller effekter pa fertilitet
vid rekommenderad dos. Dock har detta inte
specifikt studerats hos djurslagen som lakemedlet
aravsett for. Anvénd endast i enlighet med ansvarig
veterinars nytta-riskbedomning.

Andra likemedel och Dophexme

vagningsutrustning. Intag av det medicinerade
vattnet/mjolkersattningen beror pa djurens
kliniska tillstand.

Lakemedlets maximala [oslighet ar 100 g/l
vatten vid 20 °C. Den tid som kravs for fullstandig

med leegemidlet, bor antimikrobielle stoffer ikke
underdoseres.

Uforligeligheder
Da der |kke forellgger undersogelser vedrorende

[6sning varierar fran 3 minuter (10 g/1) till
15 minuter (100 g/1). For stamlosningar och nér en
doseringsapparat anvands, se till att den maximala
ldsligheten inte dverskrids. Justera doserings-
pumpens ﬂudeshasnghetsmstallnmgareﬂer
och vatteni hos

heder, bor dette | iddel
ikke blandes med andre laegemidler.

sarlige gler ved
idler eller

bor af ubrugte |
affald fra sadanne, om ngdvendigt

Ikke anvendte veterinzrlegemidler samt
affald heraf bor destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen
23-05-2022

Andre oplysninger

Liste over pakningsstarrelser:
- Kompositdase: 1kg

- Securitainer: Tkg

-Spand: 1,2,5,5 kg

Ikke alle pakni Iser er

af den anthelmintiske behandling.

markedsfort.

de djur som ska behandlas. Ej anvant medicinerat
vatten ska kasseras efter 24 timmar. For beredning
av den medicinerade mjolkerséttningen, 16 forst
lakemedlet i vatten.

Efter att mjolkpulvret [dst sig, tillsatt Dophexinelds-
ningen under kraftig omrrning i minst 3 minuter
vid ca 40 °C. Den medicinerade mjolken ska beredas
alldeles innan anvéndning och anvéndas inom

6 timmar. Forsiktighet ska iakttas sa att den
avsedda dosen intas fullstandigt.

Sarskilda varningar

Siirskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

Vid allvarlig lungmaskinfektion ska detta lakemedel
endast anvandas 3 dagar efter att behandlingen
mot lungmask (parasiten) pabérjats.

dlet kan anvandas med antl-

vikelitraa
kohden) voidaan laskea seuraavalla kaavalla:

hoidettavien eldinten
painokiloajapéivdd x  keskimdardinen
kohden paino (kg)

25 mg valmistetta

Valta pdlyn hengittamista valmistuksen ja

Jun yhteydessa. Kayta asianmukai
hengityssuojainta (joko kertakayttoista
eurooppalaisen standardin EN 149 mukaista
puolinaamarihengityssuojainta tai ei-kertakaytt
eurooppalaisen standardin EN 140 mukaista
suojainta, jossa on EN 143:n mukainen suodatin),
kun kdsittelet valmistetta. Jos altistumisesta seuraa
hengitystieoireita, ota yhteys ldakariin ja nayta
tama varoitus.
Valmiste saattaa rsyttaa ihoa, silmié ja limakalvoja.
Valtd suoraa kosketusta valmisteeseen. Kayta
kdsineitd ja suojalaseja, kun kdytét valmistetta.
Pese kadet ja altistuneet ihoalueet kayton jalkeen.
Jos kosketat valmistetta vahingossa, huuhtele alue
runsaalla puhtaalla vedelld. Ala syd, juo tai tupakoi
kasitellessasi valmistetta.

Tiineys, imetys ja muninta
Koe-elaimilla suoritetuissa tutkimuksissa ei
ole ondeny lodlstena suosnellun annoksen

keskimaardinen veden/maidonkorvikkeen
kulutus (1) eldinta kohden

=... mg valmistetta litraa kohden

Tavvmava madra valmistetta tulee mitata

lli tarkasti
kalibroiduilla mittauslaitteella. Ladkettd sisaltavén
veden/maidonkorvikkeen kulutus riippuu eldinten
klumsesra tilasta.
i liukoisuus on enintdan 100 g/1 20 °C

biotika och/eller och
(luftrorsvidgande) medel. Bromhexm forandrar
fordelningen av antibiotika i organismen och dkar
dess koncentration i serum och i nassekret (t.ex.

lampdiseen veteen. Liukenemiseen tarvittava aika

sikiolle haitalli tai vaik
hedelméllisyyteen. Tétd ei ole tutkittu erityisesti
kohde-eldinlajeilla. Kayta vain hoidosta vastaavan
eldinlaakarin hydty-riskiarvioinnin mukaisesti.

muiden lddk kanssa
seka muut yhteisvaikutukset

Valmistetta vmdaan kaynaa antlbloomen jal

tai sulfonamidi

laakkeiden kanssa. Bromheksiini
antibioottien jakautumlseen eli

niiden pitoi jasi

vaihtelee 3 (10g/0)15
(100 g/1). Varo, ettet ylitd maksimiliukoisuutta
liuoksien kohdalla tai kayttdessasi

spiramycin, tylosin och oxytetracyklin). Antimik
biella Iakemedel bdr de dock inte underdoseras nér
de ges samtidigt med Dophexine.

Blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel
inte blandas med andra lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for
destruktion av ej anvint lakemedel eller
avfall, i forekommande fall

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
gallande anvisningar.

Datum da méarkningen senast godkandes
FI: 04-11-2021; SE: 03-05-2022

Ovriga upplysningar

Forpackningsstorlekar:

- Burk (kompostit): Tkg

- Burk (PP-forpackning): 1kg

-Hink:1,2,5,5kg

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Sdada upu vir

eldinten

(esim. tylosnnl ja ok
Mikrobilaakeaineita ei kuitenkaan saa allannostella
yhteiskdytossa valmisteen kanssa.

mukaan. K& on laakettd
siséltava vesi tulee havittad 24 tunnin kuluttua.
Valmista laaketta sisltava maidonkorvike liuotta-
malla valmiste ensin veteen. Kun maidonkorvike-
jauhe on liuennut, lisaa Dophexine-liuos sekoittaen
voimakkaasti vahintdn 3 minuuttia noin 40 °(
lampbtilassa. Laaketta sisaltava maidonkorvike
tulee valmistaa juuri ennen kayttoa ja kayttad
6 tunnin sisélla. Huolehdi siitd, ettd tarvittava
annostus nielldan.

Erityiset varoitukset

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Jos eldimelld on vakay
valmistetta tulee kdyttaa
loishaatolaakityksen aloittamisen jalkeen.

ktio,

Frityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta
antavan henkilén on noudarermvn
Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkky

!
Eldinlaaketuotetta ei saa sekoittaa muihin
eldinlaakkeisiin, ellei niiden yhteisvaikutuksia
ole tutkittu.

Erityiset varotoimet kéyttamattoman valmis-
teen tai ladkejatteen havittamiseksi
Kayttamattomat eldinlaakevalmisteet tai niista
perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méaraysten mukaisesti.

Péivamaara, jolloin pakkausseloste on
viimeksi hyvaksytty
04-11-2021

Muut tiedot

Pakkauskoot:

- Komposiittiséilio: 1 kg

- Securitainer-purkki: kg

- Ampari: 1kg, 2,5 kg tai5 kg

Kaikkia ei ittd ole

(allergioita). Henkildiden, joilla on todettu yllherk—

markkinoilla.






