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AGRICULTURA

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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AGRICULTURA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DOPHEXINE 20 mg/g po6 para administragdo na agua de bebida/leite

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:

Bromexina 18,2 mg
como cloridrato de bromexina 20,0 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, consultar a secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Po para administragdo na agua de bebida/leite.
Po branco a esbranquicado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos (bezerros), porcos, galinhas, perus, patos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento mucolitico do aparelho respiratorio congestionado.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos de edema pulmonar.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Em caso de infe¢do grave por parasitas pulmonares, o0 medicamento veterinario so6 deve ser
administrado 3 dias ap0s o inicio do tratamento anti-helmintico.
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4.6

PrecaucGes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida a bromexina ou lactose devem evitar o contacto com o medicamento
veterindrio.

Durante a preparacdo e administragdo, deve evitar inalar particulas de p6. Usar uma mascara
antip6 apropriada (uma mascara respiratoria descartavel em conformidade com a Norma Europeia
EN149) ou um respirador ndo descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140 com um
filro de acordo com EN 143 ao manusear o medicamento veterinario. Em caso de
desenvolvimento de sintomas respiratorios apos a exposi¢ao, consultar um médico e mostrar este
aviso.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele, nos olhos e nas membranas mucosas.
Evitar contacto direto com o medicamento veterindrio. Usar luvas e 6culos de protecdo ao
administrar o medicamento veterinario. Lavar as mios ¢ qualquer parte da pele exposta apos a
administra¢do. No caso de contacto acidental, enxaguar a area afetada com bastante agua limpa.
Nao comer, beber nem fumar enquanto manusear este medicamento veterinario.

Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, lactacido ou postura de ovos

4.8

4.9

Os estudos em animais de laboratério ndo produziram evidéncias de efeitos fetotoxicos ou na
fertilidade na dose recomendada. No entanto, isso ndo foi estudado especificamente nas espécies-
alvo. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interagoes medicamentosas e outras formas de interacio

O medicamento veterinario pode ser usado em combinag@o com antibidticos e/ou sulfonamidas e
broncodilatadores.

A bromexina modifica a distribuicdo dos antibidticos no organismo € aumenta a sua concentragao
no soro e nas secregdes nasais (por exemplo, espiramicina, tilosina e oxitetraciclina). Quando
administrados concomitantemente com o medicamento veterinario, os agentes antimicrobianos
nao devem, no entanto, ser subdoseados.

Posologia e via de administraciao

Para administragdo oral em agua potavel/substituto do leite.

0,45 mg de bromexina por kg de peso corporal, diariamente, equivalente a 2,5 g de medicamento
veterinario por cada 100 kg de peso corporal, por dia, administrado durante 3 a 10 dias
consecutivos.

A seguinte formula pode ser usada para calcular a concentragdo necessaria de medicamento
veterinario (em miligramas de medicamento veterinario por litro de agua potavel/substituto do
leite):
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4.10

4.11

25 mg medicamento veterindrio por kg corporal X peso corporal médio (kg)
peso por dia de animais a serem tratados

= ... mg medicamento

veterinario por

consumo médio diario de agua/substituto do leite (1) por animal litro

A quantidade necessaria de medicamento veterinario deve ser pesada com a maior precisao
possivel, usando equipamento de pesagem devidamente calibrado. A ingestdo de dgua/substituto
do leite medicado depende da condigdo clinica dos animais.

A solubilidade maxima do medicamento veterindrio ¢ de 100 g/l em agua a 20 °C. O tempo
necessario para a dissolugdo completa varia entre 3 minutos (10 g/L) e 15 minutos (100 g/L). Em
solugdes para bovinos e ao usar um doseador, tenha cuidado para ndo exceder a solubilidade
maxima. Ajuste as configuracdes de taxa de fluxo da bomba doseadora de acordo com a
concentracdo da solugdo para bovinos e a ingestdo de 4gua dos animais a serem tratados.
Qualquer agua medicada ndo utilizada deve ser descartada ap6s 24 horas.

Para a preparacdo do substituto do leite medicado, primeiro, dissolver o medicamento veterinario
em agua. Apds a dispersdo do leite em po, adicionar a solu¢do de DOPHEXINE, agitando
vigorosamente por, pelo menos, 3 minutos a 40 °C. O leite medicado deve ser preparado mesmo
antes do uso e ingerido num prazo de 6 horas.

Deve ter-se o cuidado de assegurar a ingestdo total da dose pretendida.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Desconhecidas.

Intervalo(s) de seguranca
Bovinos (bezerros): carne e visceras: 2 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite para consumo humano.

Porcos: carne e visceras: zero dias.

Galinhas, peru, patos: carne e visceras: zero dias.
Nao deve ser administrado a aves produtoras de ovos para consumo humano, durante 4 semanas
antes do periodo de postura.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Expetorantes, excl. associagdes com antitussigenos, mucoliticos.

Codigo ATCvet: QRO5CB02

5.1

Propriedades farmacodinamicas

A bromexina ¢ um mucorregulador. Ao ativar a secrecdo das glandulas seromucosas, a bromexina
ajuda a restabelecer a viscosidade e¢ a elasticidade das secre¢Ges bronquicas na arvore
traqueobronquica.
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5.2

Além disso, a sua ag¢do expetorante estimula a mobilizagdo do muco e permite uma drenagem
bronquica eficaz, melhorando o funcionamento ¢ a capacidade de defesa do pulmao.

Essas duas agdes simultdneas geram uma secrecdo abundante e facilitam uma tosse produtiva.
Quebra a rede de fibras de glicoproteinas acidas encontradas na expetoracdo mucoide, que sdo as
principais responsaveis pela viscosidade caracteristica.

Propriedades farmacocinéticas

Em porcos, a bromexina ¢ rapidamente absorvida apds administracdo oral com um pico de
concentracdo plasmatica obtido em uma a trés horas. O patamar de concentragdo ¢ atingido 12
horas apds a segunda ou terceira administragdo.

Em bovinos, as concentragdes plasmdticas aumentam progressivamente ao longo de varias horas
apos a administragdo.

Em perus ou galinhas, as concentragdes plasmaticas maximas sdo atingidas 2 a 4 horas apds a
administracdo oral.

Devido ao seu caréater lipofilico, a bromexina tem uma forte afinidade para os tecidos lipidicos e
um perfil de deplecao lenta dos mesmos.

A bromexina é amplamente metabolizada em compostos mais polares.

A semivida aparente da eliminag@o da radioatividade plasmatica total apds a Gltima administragao
¢ de 20 a 30 horas em porcos, 40 a 50 horas em bovinos e 40 a 50 horas em galinhas e perus.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Lista de excipientes

Acido citrico anidro
Propileno glicol
Lactose monoidratada

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario embalado para venda: 30 meses.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem primaria: 3 meses.

Prazo de validade apds reconstitui¢do em agua potavel de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apds dilui¢do no leite (substituto) de acordo com as instrugdes: 6 horas.

Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz solar.

Natureza e composi¢ciao do acondicionamento primario

- Lata composta: recipiente retangular de trés camadas, que consiste numa base de papeldo com
forro interno de papel de aluminio, coberta por uma tampa de polietileno de baixa densidade.

A lata composta contém | kg de medicamento veterinario.

- Frasco: recipiente cilindrico de polipropileno branco, coberto com tampa de polietileno de baixa
densidade.
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O frasco contém 1 kg de medicamento veterinario.
- Balde: recipiente quadrado de polipropileno branco com tampa de polipropileno.
O balde contém 1 kg, 2,5 kg ou 5 kg de medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢ao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Paises Baixos
research(@dopharma.com

NUMERO(S) DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1451/01/21RFVPT
DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

23 de setembro de 2021.

DATA DE REVISAO DO TEXTO
Setembro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS
Lata composta, frasco de seguranca e balde

1. Nome e endereco do titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado e do titular da autorizacao
de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Paises Baixos

2. Nome do medicamento veterinario

DOPHEXINE 20 mg/g p6 para administragdo na dgua de bebida/leite
Bromexina

3. Descricao da(s) substiancia(s) ativa(s) e outra(s) substiancia(s)

Bromexina 18,2 mg/g
como cloridrato de bromexina 20,0 mg/g

4. Forma farmacéutica

P¢ para administragdo na agua de bebida/leite

P6 branco a esbranquicado

5. Dimensio da embalagem

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6. Indicacio(oes)

Tratamento mucolitico do aparelho respiratorio congestionado.
7. Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de edema pulmonar.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
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8. Reacoes adversas

Desconhecidas.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou
pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

9. Espécies-alvo

Bovinos (bezerros), porcos, galinhas, perus, patos.
10. Dosagem em funcio da espécie, via(s) e modo de administracio
Para administragao oral em agua potavel/substituto do leite.

0,45 mg de bromexina por kg de peso corporal, diariamente, equivalente a 2,5 g de medicamento veterinario
por cada 100 kg de peso corporal, por dia, administrado durante 3 a 10 dias consecutivos.

11. Instrucdes com vista a uma utilizacido correta

A seguinte formula pode ser usada para calcular a concentragdo necessaria de medicamento veterinario (em
miligramas de medicamento veterinario por litro de agua potavel/substituto do leite):

25 mg medicamento veterinario por kg corporal X peso corporal médio (kg)
peso por dia de animais a serem tratados

= ... mg medicamento
veterinario por
consumo médio diario de 4gua/substituto do leite (1) por animal litro

A quantidade necessaria de medicamento veterinario deve ser pesada com a maior precisdo possivel, usando
equipamento de pesagem devidamente calibrado. A ingestdo de agua/substituto do leite medicado depende da
condigdo clinica dos animais.

A solubilidade maxima do medicamento veterinario ¢ de 100 g/L em agua a 20 °C. O tempo necessario para
a dissolugdo completa varia entre 3 minutos (10 g/L) e 15 minutos (100 g/L). Em soluc¢des para bovinos e ao
usar um doseador, tenha cuidado para ndo exceder a solubilidade maxima. Ajuste as configuragdes de taxa de
fluxo da bomba doseadora de acordo com a concentragdo da solugdo para bovinos e a ingestdo de agua dos
animais a serem tratados. Qualquer agua medicada ndo utilizada deve ser descartada apos 24 horas.

Para a preparacdo do substituto do leite medicado, primeiro, dissolver o medicamento veterinario em agua.
Apos a dispersdo do leite em po, adicionar a solugdo de DOPHEXINE, agitando vigorosamente por, pelo
menos, 3 minutos a 40 °C. O leite medicado deve ser preparado mesmo antes do uso e ingerido num prazo de
6 horas.

Deve ter-se o cuidado de assegurar a ingestdo total da dose pretendida.

12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca
Bovinos (bezerros): carne ¢ visceras: 2 dias.
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Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano.

Porcos: carne e visceras: zero dias.

Galinhas, peru, patos: carne e visceras: zero dias.

Nao deve ser administrado a aves produtoras de ovos para consumo humano, durante 4 semanas antes do
periodo de postura.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.
Nao usar findo o prazo de validade indicado ap6s EXP.

14. Adverténcia(s) especial(ais)
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em caso de infegdo grave por parasitas pulmonares, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado 3
dias apos o inicio do tratamento anti-helmintico.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia). Pessoas com
hipersensibilidade conhecida a bromexina ou lactose devem evitar o contacto com o medicamento
veterindrio.

Durante a preparagdo e administracdo, deve evitar inalar particulas de p6. Usar uma mascara antipo
apropriada (uma mascara respiratoria descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN149) ou um
respirador ndo descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140 com um filtro de acordo com EN 143
ao manusear o medicamento veterinario. Em caso de desenvolvimento de sintomas respiratorios apos a
exposi¢ao, consultar um médico e mostrar este aviso.

Este medicamento veterindrio pode causar irritagdo na pele, nos olhos e nas membranas mucosas. Evitar
contacto direto com o medicamento veterindrio. Usar luvas e oculos de prote¢do ao administrar o
medicamento veterinario. Lavar as maos e qualquer parte da pele exposta apds a administragdo. No caso de
contacto acidental, enxaguar a area afetada com bastante agua limpa.

Nao comer, beber nem fumar enquanto manusear este medicamento veterinario.

Gestacdo e lactagdo Os estudos em animais de laboratoério ndo produziram evidéncias de efeitos fetotoxicos
ou na fertilidade na dose recomendada. No entanto, isso ndo foi estudado especificamente nas espécies-alvo.
Administrar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interago

O medicamento veterinario pode ser usado em combinacdo com antibidticos e/ou sulfonamidas e
broncodilatadores.

A bromexina modifica a distribui¢ao dos antibiéticos no organismo e aumenta a sua concentragdo no soro e
nas secregdes nasais (por exemplo, espiramicina, tilosina e oxitetraciclina). Quando administrados
concomitantemente com o medicamento veterinario, os agentes antimicrobianos ndo devem, no entanto, ser
subdoseados.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com outros
medicamentos veterinarios.
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15. Precaucoes especiais de eliminacdo do medicamento nao utilizado ou dos seus desperdicios, se
for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

16. Data da ultima aprovacio do rétulo
Setembro de 2021.
17.  Outras informacoes

Lista de dimensdes de embalagem:

- Lata composta: 1 kg

- Frasco: 1 kg.

- Balde: 1, 2,5, 5 kg.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

18.
Mengao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restricoes relativas ao fornecimento e a
utilizacao, se for caso disso

USO VETERINARIO.

| 19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 20. Prazo de validade

EXP << >>
Depois de aberto, administrar até ...
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario : 3 meses.

Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instru¢des: 24 horas em agua potavel.
6 horas no substituto do leite.

21. Numero(s) de autoriza¢do de introducio no mercado

1451/01/21RFVPT

22. Numero do lote do fabrico

Lot. << >>
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