B. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA

Exflow 10 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla bydla (cielat), swin, kur, indykow i
kaczek

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratoires BIOVE SOGEVAL

3 rue de lorraine Zone Autoroutiére
62510 Arques 53950 Louverne
Francja Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Exflow 10 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla bydla (cielat), $win, kur, indykéw i kaczek
Bromoheksyny chlorowodorek

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Bromoheksyna 9,11 mg

(w postaci bromoheksyny chlorowodorku 10,00 mg)

Proszek do podawania w wodzie do picia

Biatly do lekko bezowego proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mukolityczne w przypadku duzej ilosci wydzieliny w drogach oddechowych.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku obrzegku phuc.

W przypadku powaznej inwazji nicieniami ptucnymi, lek mozna stosowaé dopiero po 3 dniach od
rozpoczecia leczenia przeciwpasozytniczego.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynna lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w etykieto-ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cielgta), $winie, kury, indyki i kaczki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne
0,45 mg bromoheksyny na kg masy ciata na dzien, co odpowiada 5 g produktu na 100 kg masy ciata
na dzien przez 3 do 10 kolejnych dni, w wodzie do picia.

W celu uzyskania prawidtowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie
bromoheksyny.

W celu obliczenia wymaganego stezenia produktu (w miligramach produktu na litr wody do picia)
mozna postuzy¢ sie nastepujaca formuta:

50 mg produktu X Srednia masa ciata
na kg masy ciala na dzien (kg) leczonych
zwierzat = ... mg produktu

' na litr wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (l/zwierze)

Wymagang ilo$¢ produktu nalezy odwazy¢ najdokladniej jak to mozliwe za pomoca wykalibrowanego
urzadzenia wazacego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia odnosnie rozpuszczania:

° W pojemniku przygotowa¢ odpowiednia ilo§¢ wody.
o Mieszajac roztwor dodawac produkt do wody.
o Przygotowad roztwor ze $wiezej wody bezposrednio przed podaniem.

W przypadku stosowania dozownika, wyregulowa¢ pompe miedzy 1% a 5% oraz odpowiednio
dostosowac objetosé preparatu. Nie ustawia¢ pompy dozujacej ponizej 1%.

W przypadku korzystania ze zbiornika z woda, zaleca si¢ przygotowanie zapasu roztworu o stgzeniu
co najmniej 1 g produktu/l i rozcienczac go do ostatecznego stezenia docelowego.

Rozpuszczalnos¢ produktu byta badana przy maksymalnym stgzeniu 100 g/l w 20°C.

Nalezy wytaczy¢ doptyw wody do zbiornika do czasu catkowitego spozycia roztworu leczniczego.
Na przyktad:

Przygotowaé zapas roztworu o stezeniu | g produktu/l, rozcienczyé 1/3 tak, by uzyskaé roztwor
leczniczy o stezeniu 0,33 g proszku/l, co odpowiada 1 g proszku /3 1.

W przypadku podawania produktu §winiom w czasie karmienia, najpierw nalezy rozpusci¢ produkt w
wodzie, a nastepnie dodac paszy. Podawanie w czasie karmienia powinno by¢ ograniczone do
przypadkow stosowania indywidualnego lub leczenia malej grupy zwierzat. Preparat nalezy zuzy¢
natychmiast. Nalezy dopilnowac by przeznaczona dawka zostala catkowicie spozyta.



Spozycie wody z dodatkiem leku zalezy od stanu klinicznego zwierzat.
Wszelkie niewykorzystane pozostatosci wody z dodatkiem leku nalezy usuna¢ po 24 godzinach.

10. OKRES KARENCJI

Bvdlo (cieleta):
Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni

Kury, indyki i kaczki:

Tkanki jadalne: zero dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi, nie stosowac podczas oraz na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie: 24 godziny.

Brak specjalnych $rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na bromoheksyne lub na dowolna substancjg pomocnicza powinny
unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka, przeplukac¢ duza iloscia czystej biezacej wody.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i narazong skore.

Ciaza, laktacja i nieSno$¢:

Badania u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaly dziatania toksycznego dla ptodu czy wptywu na
ptodnos¢ po podaniu zalecanych dawek. Jednakze nie prowadzono badan u gatunkéw docelowych.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Produkt moze by¢ stosowany tacznie z antybiotykami i/lub sulfonamidami i lekami rozszerzajacymi

oskrzela.
Bromoheksyna modyfikuje dystrybucjg antybiotykow w organizmie i zwigksza ich stgzenie w
uktadzie oddechowym.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nieznane.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

10



13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposdb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

Worki: 500 g— 1 kg—2,5kg—5 kg
Stoiki: 500 g— 1 kg

Niektdre wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Nr pozwolenia:

Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nr serii

Termin waznoéci
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