





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Dophexine 20 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā
  
2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs grams satur:
Aktīvās vielas:

Bromheksīns 			18,2 mg
kā bromheksīna hidrohlorīds 	20 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Citronskābe, bezūdens

	Propilēnglikols

	Laktozes monohidrāts



Balts līdz bālgans pulveris.

3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi (teļi), cūkas, vistas, tītari, pīles.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Mukolītisks līdzeklis elpceļu tūskas gadījumā.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot plaušu tūskas gadījumā. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo(-ajām) vielu(-ām) vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Smagas plaušu tārpu invāzijas gadījumā šīs veterinārās zāles drīkst lietot ne ātrāk kā 3 dienas pēc ārstēšanas uzsākšanas ar prethelmintu līdzekļiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiju).  Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret bromheksīnu vai laktozi vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Šo veterināro zāļu sagatavošanas un lietošanas laikā izvairīties no putekļu daļiņu ieelpošanas. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot atbilstošu sejas masku, kas pasargā no putekļiem (Eiropas standartam EN 149 atbilstošu vienreizlietojamu pusmaskas respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilstošu vairākkārt lietojamu respiratoru ar EN 143 atbilstošu filtru). Ja pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm parādās elpošanas sistēmas traucējumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam. 
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas, acu un gļotādu kairinājumu. Izvairīties no tiešas saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver cimdus un aizsargbrilles.  Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm rūpīgi mazgāt rokas un citus skartos ādas laukumus. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu rūpīgi skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Nav zināmas.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā vai uz tiešā iepakojuma.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Laboratoriskajos pētījumos dzīvniekiem netika konstatēta fetotoksiska iedarbība vai ietekme uz auglību, lietojot ieteiktajās devās. Tomēr nav veikti īpaši pētījumi mērķsugām. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Šīs veterinārās zāles var lietot kopā ar antibiotikām un/vai sulfonamīdiem, un bronhodilatoriem.
Bromheksīns maina antibiotiku izkliedi organismā un palielina to koncentrāciju serumā un deguna sekrētos (piemēram, spiramicīns, tilozīns un oksitetraciklīns). Tomēr, lietojot vienlaikus ar šīm veterinārajām zālēm, izvairīties no pārāk mazas antimikrobiālo līdzekļu devas lietošanas.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā.

0,45 mg bromheksīna dienā uz kilogramu ķermeņa svara, kas atbilst 2,5 g šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara dienā, lietojot 3–10 dienas pēc kārtas.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zāles saturošā ūdens/ piena  uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot bromheksīna koncentrāciju.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, šo veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

25 mg šo veterināro zāļu uz kg	 X 	ārstējamo dzīvnieku 
ķermeņa svara dienā		  			vidējais ķermeņa svars (kg)    
								        		 =  … mg šo veterināro zāļu / litrā
dienas vidējais ūdens/piena patēriņš (l/ dzīvniekam)	                 ūdenī/pienā.

Nepieciešamo šo veterināro zāļu daudzumu nosvērt pēc iespējas precīzāk, izmantojot atbilstoši kalibrētas mērierīces. 

Šo veterināro zāļu maksimālā šķīdība ūdenī 20ºC temperatūrā ir 100 g/l. Pilnīgai izšķīšanai nepieciešamais laiks var būt no 3 minūtēm (10 g/l) līdz 15 minūtēm (100 g/l). Standartšķīdumiem un dozatora izmantošanas gadījumā nepārsniegt maksimālo šķīdību. Noregulēt dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumus atbilstoši standartšķīduma koncentrācijai un ārstējamo dzīvnieku uzņemtajam ūdens daudzumam. Neizmantotais zāles saturošais ūdens pēc 24 stundām ir jālikvidē.

Lai sagatavotu zāles saturošu piena aizstājēju, vispirms izšķīdināt šīs veterinārās zāles ūdenī. Pēc piena pulvera izšķīdināšanas, pievienot Dophexine šķīdumu, enerģiski maisot vismaz 3 minūtes aptuveni 40ºC temperatūrā. Zāles saturošo pienu sagatavot tieši pirms lietošanas un izlietot 6 stundu laikā.

Nodrošināt, lai paredzētā deva tiktu uzņemta pilnībā.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav zināms.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopiem (teļiem):	gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

Cūkām:			gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Vistām, tītariem, pīlēm:	gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēs izmantot cilvēku uzturā, dēšanas periodā un 4 nedēļas pirms tā.

4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QR05CB02

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Bromheksīns ir mukoregulators. Aktivizējot seromukozo dziedzeru sekrēciju, bromheksīns palīdz atjaunot bronhu sekrētu viskozitāti un elastību trahejas-bronhu kokā. 
Turklāt tā paredzamā iedarbība veicina gļotu mobilizāciju un nodrošina efektīvu bronhu drenāžu, tādējādi uzlabojot plaušu funkcijas un aizsargspējas.
Šie divi vienlaicīgie iedarbības veidi nodrošina bagātīgu krēpu izdalīšanos un veicina produktīvu klepu.
Tas sašķeļ mukoīdās krēpās esošo skābo glikoproteīnu šķiedru tīklu, kas visvairāk ietekmē viskozitātes rādītājus.



4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Cūkām bromheksīns pēc iekšķīgas lietošanas ātri absorbējas, un maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta vienas līdz trīs stundu laikā. Koncentrācijas plato tiek sasniegts 12 stundas pēc otrās vai trešās lietošanas reizes.
Teļiem koncentrācija plazmā pakāpeniski palielinās vairāku stundu laikā pēc lietošanas. 
Tītariem un vistām maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 2–4 stundu laikā pēc iekšķīgas lietošanas. 
Bromheksīns ir lipofīls, tāpēc tas labi saistās ar taukaudiem un  lēni izdalās no šiem audiem.

Bromheksīns tiek lielā mērā metabolizēts polāros savienojumos.
Kopējās plazmas radioaktivitātes efektīvais eliminācijas pusperiods pēc pēdējās lietošanas reizes ir 20–30 stundas cūkām, 40–50 stundas teļiem un 40–50 stundas vistām un tītariem.

5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
Nav pieejama informācija par iespējamu mijiedarbību vai nesaderību, lietojot šīs veterinārās zāles iekšķīgi, iejaucot tās dzeramajā ūdenī, kas satur biocīdus, barības piedevas vai citas vielas, ko lieto dzeramajā ūdenī.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 30 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas dzeramajā ūdenī saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas pienā (tā aizstājējā) saskaņā ar norādījumiem: 6 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt temperatūrā virs 25°C.
Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

- Kompozītmateriāla kaste: taisnstūra formas trīsslāņu iepakojums, kuram ir kartona pamatne ar alumīnija-papīra pārklājumu iekšpusē, ar zema blīvuma polietilēna vāku. 
Kompozītmateriāla kastē ir 1 kg šo veterināro zāļu.
- Konteiners (securitainer): balts, cilindrisks polipropilēna konteiners ar zema blīvuma polietilēna vāku.
Konteinerā (securitainer) ir 1 kg šo veterināro zāļu.
- Spainis: balts polipropilēna kvadrātveida trauks ar polipropilēna vāku. 
Spainī ir 1 kg, 2,5 kg vai 5 kg šo veterināro zāļu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.
6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dopharma Research B.V.

7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0047

8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 21/09/2020

9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2025

10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA - APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Kompozītmateriāla kaste, konteiners (securitainer) un spainis



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Dophexine 20 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā 

2.	SASTĀVS 

Katrs grams satur:

Aktīvās vielas:

Bromheksīns 			18,2 mg
kā bromheksīna hidrohlorīds 	20,0 mg
Balts līdz bālgans pulveris.
3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 
1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
4.	MĒRĶSUGAS 

Liellopi (teļi), cūkas, cāļi, tītari un pīles.

5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas

Mukolītisks līdzeklis elpceļu tūskas gadījumā.

6.	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas

Nelietot plaušu tūskas gadījumā. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo(-ajām) vielu(-ām) vai pret jebkuru no palīgvielām.

7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Smagas plaušu tārpu invāzijas gadījumā šīs veterinārās zāles drīkst lietot ne ātrāk kā 3 dienas pēc ārstēšanas uzsākšanas ar prethelmintu līdzekļiem.


Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiju).  Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret bromheksīnu vai laktozi vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Šo veterināro zāļu sagatavošanas un lietošanas laikā izvairīties no putekļu daļiņu ieelpošanas. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot atbilstošu sejas masku, kas pasargā no putekļiem (Eiropas standartam EN 149 atbilstošu vienreizlietojamu pusmaskas respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilstošu vairākkārt lietojamu respiratoru ar EN 143 atbilstošu filtru). Ja pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm parādās elpošanas sistēmas traucējumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam. 
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas, acu un gļotādu kairinājumu. Izvairīties no tiešas saskares ar šīm veterinārajām zālēm.  Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver cimdus un aizsargbrilles.  Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm rūpīgi mazgāt rokas un citus skartos ādas laukumus. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu rūpīgi skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt.

Grūsnība, laktācija un dēšanas periods
Laboratoriskajos pētījumos dzīvniekiem netika konstatēta fetotoksiska iedarbība vai ietekme uz auglību, lietojot ieteiktajās devās. Tomēr nav veikti īpaši pētījumi mērķsugām. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Šīs veterinārās zāles var lietot kopā ar antibiotikām un/vai sulfonamīdiem un bronhodilatoriem.
Bromheksīns maina antibiotiku izkliedi organismā un palielina to koncentrāciju serumā un deguna sekrētos (piemēram, spiramicīns, tilozīns un oksitetraciklīns). Tomēr, lietojot vienlaikus ar šīm veterinārajām zālēm, izvairīties no pārāk mazas antimikrobiālo līdzekļu devas lietošanas.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
Nav pieejama informācija par iespējamu mijiedarbību vai nesaderību, lietojot šīs veterinārās zāles iekšķīgi, iejaucot tās dzeramajā ūdenī, kas satur biocīdus, barības piedevas vai citas vielas, ko lieto dzeramajā ūdenī.

8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot šajā marķējumā norādītos kontaktdatus vai nacionālo ziņošanas sistēmu.

	9.	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE



Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā.

0,45 mg bromheksīna dienā uz kilogramu ķermeņa svara, kas atbilst 2,5 g šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara dienā, lietojot 3–10 dienas pēc kārtas.

[bookmark: _Hlk88479694]10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zāles saturošā ūdens/ piena  uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot bromheksīna koncentrāciju.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, šo veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

25 mg šo veterināro zāļu uz kg	 X 	ārstējamo dzīvnieku 
ķermeņa svara dienā		  			vidējais ķermeņa svars (kg)    
								        		 =  … mg šo veterināro zāļu / litrā
[bookmark: _Hlk205287990][bookmark: _Hlk205288001]dienas vidējais ūdens/piena patēriņš (l/ dzīvniekam)		   ūdenī/pienā.

Nepieciešamo šo veterināro zāļu daudzumu nosvērt pēc iespējas precīzāk, izmantojot atbilstoši kalibrētas mērierīces. 

[bookmark: _Hlk205288017]Šo veterināro zāļu maksimālā šķīdība ūdenī 20ºC temperatūrā ir 100 g/l. Pilnīgai izšķīšanai nepieciešamais laiks var būt no 3 minūtēm (10 g/l) līdz 15 minūtēm (100 g/l). Standartšķīdumiem un dozatora izmantošanas gadījumā nepārsniegt maksimālo šķīdību. Noregulēt dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumus atbilstoši standartšķīduma koncentrācijai un ārstējamo dzīvnieku uzņemtajam ūdens daudzumam. Neizmantotais zāles saturošais ūdens pēc 24 stundām ir jālikvidē.

[bookmark: _Hlk205288026]Lai sagatavotu zāles saturošu piena aizstājēju, vispirms izšķīdināt šīs veterinārās zāles ūdenī. Pēc piena pulvera izšķīdināšanas, pievienot Dophexine šķīdumu, enerģiski maisot vismaz 3 minūtes aptuveni 40ºC temperatūrā. Zāles saturošo pienu sagatavot tieši pirms lietošanas un izlietot 6 stundu laikā.

Nodrošināt, lai paredzētā deva tiktu uzņemta pilnībā.

11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods

Liellopiem (teļiem):	gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

Cūkām:			gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Vistām, tītariem, pīlēm:	gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēs izmantot cilvēku uzturā, dēšanas periodā un 4 nedēļas pirms tā.

12.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Neuzglabāt temperatūrā virs 25°C.
Sargāt no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai 

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

[bookmark: _Hlk205288076]Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
[bookmark: _Hlk99116018]
V/DCP/20/0047

Iepakojuma lielumi
- Kompozītmateriāla kaste: 1 kg
- Konteiners (securitainer): 1 kg
- Spainis: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta

10/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


17.	KONTAKTINFORMĀCIJA

Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Nīderlande

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Magnum Veterinaaria AS
Vae 16
Laagri 76401, Harjumaa, Igaunija
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee

18.	CITA INFORMĀCIJA

[bookmark: _Hlk99116896]Cita informācija

19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.

20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc atvēršanas izlietot līdz...

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas dzeramajā ūdenī.
									            6 stundas piena aizstājējā.
21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kompozītmateriāla kaste, konteiners (securitainer) un spainis



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Dophexine 20 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā 

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Bromheksīns 			18,2 mg/g
kā bromheksīna hidrohlorīds 	20 mg/g

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 
1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi (teļi), cūkas, vistas, tītari un pīles.

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā.

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:

Liellopiem (teļiem):	gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

Cūkām:			gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Vistām, tītariem, pīlēm:	gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēs izmantot cilvēku uzturā, dēšanas periodā un 4 nedēļas pirms tā.

8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc atvēršanas izlietot līdz...

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas dzeramajā ūdenī.
									          6 stundas piena aizstājējā.



9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25°C. Sargāt no gaismas.

10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.

12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dopharma Research B.V.

14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/20/0047

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Dophexine 20 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā 

2.	Sastāvs

Katrs grams satur:

Aktīvās vielas:

Bromheksīns 			18,2 mg
kā bromheksīna hidrohlorīds 	20 mg

Balts līdz bālgans pulveris.

3.	Mērķsugas

Liellopi (teļi), cūkas, vistas, tītari, pīles.

4.	Lietošanas indikācijas

Mukolītisks līdzeklis elpceļu tūskas gadījumā.

5.	Kontrindikācijas

Nelietot plaušu tūskas gadījumā. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo(-ajām) vielu(-ām) vai pret jebkuru no palīgvielām.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Smagas plaušu tārpu invāzijas gadījumā šīs veterinārās zāles drīkst lietot ne ātrāk kā 3 dienas pēc ārstēšanas uzsākšanas ar prethelmintu līdzekļiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas (alerģiju).  Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret bromheksīnu vai laktozi vajadzētu izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Šo veterināro zāļu sagatavošanas un lietošanas laikā izvairīties no putekļu daļiņu ieelpošanas. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot atbilstošu sejas masku, kas pasargā no putekļiem (Eiropas standartam EN 149 atbilstošu vienreizlietojamu pusmaskas respiratoru vai Eiropas standartam EN 140 atbilstošu vairākkārt lietojamu respiratoru ar EN 143 atbilstošu filtru). Ja pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm parādās elpošanas sistēmas traucējumi, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt šo brīdinājumu ārstam. 
Šīs veterinārās zāles var izraisīt ādas, acu un gļotādu kairinājumu. Izvairīties no tiešas saskares ar šīm veterinārajām zālēm.  Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver cimdus un aizsargbrilles.  Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm rūpīgi mazgāt rokas un citus skartos ādas laukumus. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu rūpīgi skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt.

Grūsnība, laktācija un dēšanas periods
Laboratoriskajos pētījumos dzīvniekiem netika konstatēta fetotoksiska iedarbība vai ietekme uz auglību, lietojot ieteiktajās devās. Tomēr nav veikti īpaši pētījumi mērķsugām. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Šīs veterinārās zāles var lietot kopā ar antibiotikām un/vai sulfonamīdiem un bronhodilatoriem.
Bromheksīns maina antibiotiku izkliedi organismā un palielina to koncentrāciju serumā un deguna sekrētos (piemēram, spiramicīns, tilozīns un oksitetraciklīns). Tomēr, lietojot vienlaikus ar šīm veterinārajām zālēm, izvairīties no pārāk mazas antimikrobiālo līdzekļu devas lietošanas.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
Nav pieejama informācija par iespējamu mijiedarbību vai nesaderību, lietojot šīs veterinārās zāles iekšķīgi, iejaucot tās dzeramajā ūdenī, kas satur biocīdus, barības piedevas vai citas vielas, ko lieto dzeramajā ūdenī.

7.	Blakusparādības

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī/pienā.

0,45 mg bromheksīna dienā uz kilogramu ķermeņa svara, kas atbilst 2,5 g šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara dienā,lietojot 3–10 dienas pēc kārtas.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zāles saturošā ūdens/ piena  uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot bromheksīna koncentrāciju.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, šo veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

25 mg šo veterināro zāļu uz kg	 X 	ārstējamo dzīvnieku 
ķermeņa svara dienā		  			vidējais ķermeņa svars (kg)    
								        		 =  … mg šo veterināro zāļu / litrā
dienas vidējais ūdens/piena patēriņš (l/ dzīvniekam)	               ūdenī/pienā.		   

Nepieciešamo šo veterināro zāļu daudzumu nosvērt pēc iespējas precīzāk, izmantojot atbilstoši kalibrētas mērierīces. 

Šo veterināro zāļu maksimālā šķīdība ūdenī 20ºC temperatūrā ir 100 g/l. Pilnīgai izšķīšanai nepieciešamais laiks var būt no 3 minūtēm (10 g/l) līdz 15 minūtēm (100 g/l). Standartšķīdumiem un dozatora izmantošanas gadījumā nepārsniegt maksimālo šķīdību. Noregulēt dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumus atbilstoši standartšķīduma koncentrācijai un ārstējamo dzīvnieku uzņemtajam ūdens daudzumam. Neizmantotais zāles saturošais ūdens pēc 24 stundām ir jālikvidē.

Lai sagatavotu zāles saturošu piena aizstājēju, vispirms izšķīdināt šīs veterinārās zāles ūdenī. Pēc piena pulvera izšķīdināšanas, pievienot Dophexine šķīdumu, enerģiski maisot vismaz 3 minūtes aptuveni 40ºC temperatūrā. Zāles saturošo pienu sagatavot tieši pirms lietošanas un izlietot 6 stundu laikā.

Nodrošināt, lai paredzētā deva tiktu uzņemta pilnībā.

10.	Ierobežojumu periods

Liellopiem (teļiem):	gaļai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

Cūkām:			gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Vistām, tītariem, pīlēm:	gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēs izmantot cilvēku uzturā, dēšanas periodā un 4 nedēļas pirms tā.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Neuzglabāt temperatūrā virs 25°C.
Sargāt no gaismas.
	
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas dzeramajā ūdenī saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas pienā (tā aizstājējā) saskaņā ar norādījumiem: 6 stundas.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/20/0047

Iepakojuma lielumi
- Kompozītmateriāla kaste: 1 kg
- Konteiners (securitainer): 1 kg
- Spainis: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

10/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer, Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer, Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Magnum Veterinaaria AS
Vae 16
EE-Laagri 76401, Harjumaa, Igaunija
Tel: +372 53930234
vetsafety@magnum.ee
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