
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Exflow 10 mg / g prášok na použitie v pitnej vode pre hovädzí dobytok (teľatá), ošípané, kurčatá, morky a kačice
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý gram obsahuje:
Účinná látka:
Bromhexinum                              9,11 mg

(ut bromhexini hydrochloridum 10,00 mg)
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Prášok na použitie v pitnej vode. 

Biely až slabo béžový prášok.
4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok (teľatá), ošípané, kurčatá, morky a kačice.
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Mukolytická liečba pri nahromadení hlienu v dýchacích cestách.
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch edému pľúc. 

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

V prípade ťažkých infekcií vyvolaných pľúcnymi červami sa môže liek používať až po uplynutí 

3 dní po zahájení liečby antihelmintikami.

V prípade primárnej a / alebo sekundárnej infekcie sa môže zvážiť kombinácia s antibiotikami Ak sú antibiotiká podávané súčasne s liekom, musí byť dodržané ich dávkovanie a nesmie dôjsť k ich poddávkovaniu.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Tento liek môže spôsobiť reakcie z precitlivenosti (alergia).

Ľudia so známou precitlivenosťou na bromhexín, alebo na niektorú z pomocných látok by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Tento liek môže spôsobiť podráždenie pokožky, očí a slizníc.

Počas prípravy a podávania je potrebné sa vyhnúť vdychovaniu prachových častíc. Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať vhodnú ochrannú masku proti prachovým časticiam (buď jednorazový respirátor s polomaskou vyhovujúci európskej norme EN149 alebo jednorazový respirátor podľa európskej normy EN 140 s filtrom podľa EN 143). Ak sa po expozícii vyvinú respiračné príznaky, vyhľadať lekársku pomoc a ukázať toto upozornenie lekárovi.

Zabráňte priamemu kontaktu s liekom. Počas manipulácie s liekom nosiť ochranné pomôcky tj. rukavice a okuliare. Po použití si umyte ruky a zasiahnutú pokožku. V prípade náhodného kontaktu, opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom čistej vody.

Pri manipulácii s týmto liekom nejedzte, nepite a nefajčite.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.
4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky

Pri použití odporučenej dávky nepodali štúdie na laboratórnych zvieratách dôkaz o fetotoxických účinkoch alebo účinkoch na plodnosť. Toto však nebolo špecificky sledované na cieľových druhoch zvierat. 

Použiť iba po zvážení pomeru prospechu a rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Veterinárny liek sa môže používať spoločne s antibiotikami, a/alebo sulfonamidmi a liekmi s bronchodilatačným účinkom. Bromxehín mení distribúciu antibiotík v organizme a zvyšuje ich koncentráciu v sére, obzvlášť v dýchacom systéme (v bronchiálnych a nosných sekrétoch). Takýto účinok bol pozorovaný najmä u oxytetracyklínu, spiramycínu, tylosínu, erytromycínu, ampicilínu, doxycyklínu, amoxicilínu a cefuroxímu.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Na perorálne podanie v pitnej vode.
0,45 mg bromhexínu/kg ž. hm. denne, čo zodpovedá 5 g lieku/100 kg ž. hm /deň počas 3 až 10 po sebe nasledujúcich dňoch. Liek sa podáva v pitnej vode.

Pre zabezpečenie správneho dávkovania musí byť zodpovedajúcim spôsobom upravená koncentrácia bromhexínu.

Na výpočet potrebnej koncentrácie sa môže použiť nasledujúci vzorec (mg lieku na liter pitnej vody):

50 mg lieku/kg ž. hm./deň

x

priemerná živá hmotnosť (kg) ošetrovaných zvierat      

_______________________________________ = ... mg lieku/l pitnej vody

Priemerná denná spotreba vody (l/zviera)

Požadované množstvo lieku sa má odvážiť s maximálnou možnou presnosťou pri použití váhy, ktorá má pre tento účel vhodne delenú stupnicu.

Odporúčania pre riedenie:

· Pripravte si do nádoby príslušné množstvo vody.

· Za stáleho miešania roztoku pridávajte liek do vody.

· Roztok pripravujte s použitím čerstvej vody bezprostredne pred jeho použitím.

Za použitia automatického dávkovacieho zariadenia nastavte čerpadlo na hodnotu medzi 1% až 5% 

a upravte podľa nastavenia objem lieku. Nepoužívajte nastavenie dávkovacieho čerpadla pod hodnotu 1%.

Za použitia zásobníka pitnej vody sa odporúča pripraviť si zásobný roztok s koncentráciou najmenej 1 g lieku /l a zriediť ho do cieľovej konečnej koncentrácie.

Rozpustnosť lieku bola hodnotená pre maximálnu koncentráciu 100 g/l pri 20 °C.

Vypnite prívod vody do zásobníka, kým nie medikovaný roztok úplne spotrebovaný. 

Napríklad:

Pripravte zásobný roztok s koncentráciou 1 g lieku/l, zrieďte ho na 1/3, čím získate medikovaný roztok obsahujúci 0,33 g prášku/l, čo zodpovedá 1 g prášku/3 l. 

Pri použití u ošípaných, pokiaľ sa liek podáva v mokrom alebo vlhčenom krmive, najprv rozpustite liek vo vode a potom pridajte krmivo. Podanie v krmive musí byť obmedzené na individuálnu liečbu alebo na liečbu malých skupín zvierat. Liek sa má použiť okamžite. Je treba dbať na to, aby bola podaná dávka úplne spotrebovaná. Príjem medikovanej vody závisí od klinického stavu zvierat.

Všetku nepoužitú medikovanú vodu je potrebné po 24 hodinách zlikvidovať.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá, ak sú potrebné)

Nie sú známe.
4.11
Ochranné  lehoty
Hovädzí dobytok (teľatá)
Mäso a vnútornosti: 2 dni
Nepoužívať u kráv, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

Ošípané
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Kurčatá, morky a kačice
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Nepoužívať u vtákov produkujúcich vajcia na ľudskú spotrebu, počas znášky a 4 týždne pred začiatkom znášky.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: expektorans, s výnimkou kombinácie s liekmi tlmiacimi kašeľ, mukolytiká.
ATCvet kód: QR05CB02
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bromhexín pôsobí prostredníctvom regulácie sekrécie hlienu. Bromhexín aktivuje sekréciu séromukóznych žliaz, čím pomáha obnoviť viskozitu a elasticitu bronchiálnych sekrétov v tracheobronchiálnom strome. Okrem toho má expektoračné účinky, ktoré napomáhajú vylučovanie hlienu a umožňujú, aby bol hlien účinne odvádzaný z bronchov a zlepšuje tak funkciu a obranné schopnosti pľúc.

Tieto dva súčasne pôsobiace účinky vedú k hojnému vylučovaniu sekrétov z dýchacieho ústrojenstva 

a k uľahčeniu produktívneho kašľa.

Bromhexín porušuje sieť vlákien kyslého glykoproteínu, ktorý sa nachádza v hlienovom spute a ktorý má hlavný vplyv na viskozitu hlienu.

5.2 Farmakokinetické údaje

Absorpcia

U ošípaných sa bromhexín po perorálnom podaní rýchlo vstrebáva, maximálne plazmatické koncentrácie sú dosiahnuté za 1 až 3 hodiny. 12 hodín po druhom alebo treťom podaní sa dosahuje koncentračné plató.
U hovädzieho dobytka sa zvyšujú plazmatické koncentrácie postupne, po dobu niekoľkých hodín po podaní.
U moriek a brojlerov sa maximálne hladiny v plazme dosiahnu v priebehu 2 až 4 hodín po perorálnom podaní.
Distribúcia
Vzhľadom na lipofilnú povahu bromhexínu, vykazuje tento silnú afinitu pre tkanivá bohaté na tuk 

a pomalú depléciu z takýchto tkanív.

Metabolizmus
Bromexín sa z veľkej časti metabolizuje na zlúčeniny, ktoré majú polárnejší charakter než samotný bromhexín.

Vylučovanie
Zrejmý celkový plazmatický polčas eliminácie po poslednom podaní rádioaktívne značeného bromhexínu je 20 až 30 hodín u ošípaných, 40 až 50 hodín u hovädzieho dobytka a 40 až 50 hodín 

u kurčiat a u moriek.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Kyselina citrónová
Monohydrát laktózy
6.1
Závažné inkompatibility


Z dôvodu  chýbania  štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi. 

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.
Čas použiteľnosti po zriedení v pitnej vode podľa návodu: 24 hodín.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Vrecká z viacvrstvovej fólie polyetylén / polyamid / hliník / polyetylén tereftalát uzavreté zipsom: 

500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
Biele HDPE fľaše so žltým skrutkovacím uzáverom: 500 g, 1 kg.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava – mestská
časť Ružinov, Slovenská republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/079/DC/15-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
OZNAčENIE VONKAJšIEHO OBALU = PÍSOMNÁ informácia pre používateľov

Exflow 10 mg / g prášok na použitie v pitnej vode pre hovädzí dobytok (teľatá), ošípané, kurčatá, morky a kačice
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská 
časť Ružinov, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Laboratoires BIOVE, 3 rue de Lorraine, 62510 Arques, Francúzsko

Ceva Sante Animale, Boulevard da la Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverne, 
Francúzsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Exflow 10 mg / g prášok na podanie v pitnej vode pre hovädzí dobytok (teľatá), ošípané, kurčatá, morky a kačice.
Bromhexini hydrochloridum

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Každý gram obsahuje:
Účinná látka:
Bromhexinum                              9,11 mg

(ut bromhexini hydrochloridum 10,00 mg)

Prášok na použitie v pitnej vode.
Biely až slabo béžový prášok.
4.
INDIKÁCIA(-E)

Mukolytická liečba pri nahromadení hlienu v dýchacích cestách.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať v prípadoch edému pľúc. 

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre 

používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára. 

Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok (teľatá), ošípané, kurčatá, morky a kačice.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Na perorálne podanie v pitnej vode.

0,45 mg bromhexínu/kg ž. hm. denne, čo zodpovedá 5 g lieku/100 kg ž. hm /deň počas 3 až 10 po sebe nasledujúcich dňoch. Liek sa podáva v pitnej vode.

Pre zabezpečenie správneho dávkovania musí byť zodpovedajúcim spôsobom upravená koncentrácia bromhexínu.

Na výpočet potrebnej koncentrácie sa môže použiť nasledujúci vzorec (mg lieku na liter pitnej vody):

50 mg lieku/kg ž. hm./deň

x

priemerná živá hmotnosť (kg) ošetrovaných zvierat      

_______________________________________ = ... mg lieku/l pitnej vody

Priemerná denná spotreba vody (l/zviera)

Požadované množstvo lieku sa má odvážiť s maximálnou možnou presnosťou pri použití váhy, ktorá má pre tento účel vhodne delenú stupnicu.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Odporúčania pre riedenie:

· Pripravte si do nádoby príslušné množstvo vody.

· Za stáleho miešania roztoku pridávajte liek do vody.

· Roztok pripravujte s použitím čerstvej vody bezprostredne pred jeho použitím.

Za použitia automatického dávkovacieho zariadenia nastavte čerpadlo na hodnotu medzi 1% až 5% 

a upravte podľa nastavenia objem lieku. Nepoužívajte nastavenie dávkovacieho čerpadla pod hodnotu 1%.

Za použitia zásobníka pitnej vody sa odporúča pripraviť si zásobný roztok s koncentráciou najmenej 1 g lieku /l a zriediť ho do cieľovej konečnej koncentrácie.

Rozpustnosť lieku bola hodnotená pre maximálnu koncentráciu 100 g/l pri 20 °C.

Vypnite prívod vody do zásobníka, kým nie medikovaný roztok úplne spotrebovaný. 

Napríklad:

Pripravte zásobný roztok s koncentráciou 1 g lieku/l, zrieďte ho na 1/3, čím získate medikovaný roztok obsahujúci 0,33 g prášku/l, čo zodpovedá 1 g prášku/3 l. 

Pri použití u ošípaných, pokiaľ sa liek podáva v mokrom alebo vlhčenom krmive, najprv rozpustite liek vo vode a potom pridajte krmivo. Podanie v krmive musí byť obmedzené na individuálnu liečbu alebo na liečbu malých skupín zvierat. Liek sa má použiť okamžite. Je treba dbať na to, aby bola podaná dávka úplne spotrebovaná. Príjem medikovanej vody závisí od klinického stavu zvierat.

 Všetku nepoužitú medikovanú vodu je potrebné po 24 hodinách zlikvidovať.
10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Hovädzí dobytok (teľatá)
Mäso a vnútornosti: 2 dni
Nepoužívať u kráv, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

Ošípané
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Kurčatá, morky a kačice
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Nepoužívať u vtákov produkujúcich vajcia na ľudskú spotrebu, počas znášky a 4 týždne pred začiatkom znášky.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.
Čas použiteľnosti po zriedení v pitnej vode podľa návodu: 24 hodín.
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku po EXP.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

V prípade ťažkých infekcií vyvolaných pľúcnymi červami sa môže liek používať až po uplynutí 

3 dní po zahájení liečby antihelmintikami.

V prípade primárnej a / alebo sekundárnej infekcie sa môže zvážiť kombinácia s antibiotikami Ak sú antibiotiká podávané súčasne s liekom, musí byť dodržané ich dávkovanie a nesmie dôjsť k ich poddávkovaniu.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Tento liek môže spôsobiť reakcie z precitlivenosti (alergia).

Ľudia so známou precitlivenosťou na bromhexín, alebo na niektorú z pomocných látok by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Tento liek môže spôsobiť podráždenie pokožky, očí a slizníc.

Počas prípravy a podávania je potrebné sa vyhnúť vdychovaniu prachových častíc. Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať vhodnú ochrannú masku proti prachovým časticiam (buď jednorazový respirátor s polomaskou vyhovujúci európskej norme EN149 alebo jednorazový respirátor podľa európskej normy EN 140 s filtrom podľa EN 143). Ak sa po expozícii vyvinú respiračné príznaky, vyhľadať lekársku pomoc a ukázať toto upozornenie lekárovi.

Zabráňte priamemu kontaktu s liekom. Počas manipulácie s liekom nosiť ochranné pomôcky tj. rukavice a okuliare. Po použití si umyte ruky a zasiahnutú pokožku. V prípade náhodného kontaktu, opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom čistej vody.

Pri manipulácii s týmto liekom nejedzte, nepite a nefajčite.

Gravidita a laktácia:
Pri použití odporučenej dávky nepodali štúdie na laboratórnych zvieratách dôkaz o fetotoxických účinkoch alebo účinkoch na plodnosť. Toto však nebolo špecificky sledované na cieľových druhoch zvierat. 

Použiť iba po zvážení pomeru prospechu a rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.


Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Veterinárny liek sa môže používať spoločne s antibiotikami, a/alebo sulfonamidmi a liekmi s bronchodilatačným účinkom. Bromxehín mení distribúciu antibiotík v organizme a zvyšuje ich koncentráciu v sére, obzvlášť v dýchacom systéme (v bronchiálnych a nosných sekrétoch). Takýto účinok bol pozorovaný najmä u oxytetracyklínu, spiramycínu, tylosínu, erytromycínu, ampicilínu, doxycyklínu, amoxicilínu a cefuroxímu.


Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):
Nie sú známe.


Inkompatibility:
Z dôvodu  chýbania  štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami. 

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Vrecká s obsahom 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Fľaše s obsahom 500 g, 1 kg.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

REGISTRAČNÉ ČÍSLO: 96/079/DC/15-S

	
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Číslo šarže:
EXP:
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