B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dopsolvon 20 mg/g proszek do podania w wodzie do picia / w mleku

24 Skiad
Kazdy gram zawiera:
Substancje czynne:

Bromoheksyna 18,2 mg
(co odpowiada 20,0 mg bromoheksyny chlorowodorku)

Biaty lub prawie biaty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winie, kury, indyki, kaczki.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie mukolityczne w przypadku obecnosci duzej ilosci wydzieliny w drogach oddechowych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku obrzeku ptuc.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku powaznej inwazji nicieni plucnych produkt mozna stosowa¢ po 3 dniach od rozpoczgcia
leczenia przeciwpasozytniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na bromoheksyne lub laktoze powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Podczas przygotowywania i podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy unikaé
wdychania czastek pytu. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ odpowiednig maske
przeciwpytowa (jednorazowa potmaske oddechowa zgodna z europejska normg EN149 lub maske
ochronng wielorazowego uzytku zgodng z europejska normg EN 140 z filtrem EN 143). Jesli po
narazeniu wystapig zaburzenia oddechowe, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i przedstawi¢
lekarzowi to ostrzezenie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory, oczu i bton §luzowych.
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Podczas
stosowania produktu nalezy nosi¢ r¢kawice i okulary ochronne. Po zastosowaniu weterynaryjnego




produktu leczniczego nalezy umy¢ r¢ce i narazong skore. W razie przypadkowego kontaktu nalezy
natychmiast przeptuka¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscig czystej wody.
Podczas kontaktu z weterynaryjnym produktem nie nalezy je$c¢, pi¢ ani palic.

Cigza, laktacja i okres nie§nosci:

Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego dla
ptodu, ani wptywu na ptodno$¢ po podaniu zalecanej dawki, jednakze nie zostalo to szczegdtowa
zbadane w odniesieniu do gatunkow docelowych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w polaczeniu z antybiotykami i/lub
sulfonamidami i lekami rozszerzajacymi oskrzela.

Bromoheksyna modyfikuje dystrybucje antybiotykow w organizmie oraz zwigksza ich st¢zenie w
surowicy i w wydzielinie z nosa (np. spiramycyna, tylozyna i oksytetracyklina). W przypadku
jednoczesnego podawania z produktem lekéw przeciwdrobnoustrojowych nie nalezy zmniejsza¢ ich
dawki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

7/ Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie w wodzie do picia / w mleku.

0,45 mg bromoheksyny na kg masy ciala na dzien, co odpowiada 2,5 g weterynaryjnego produktu
leczniczego na 100 kg masy ciata na dzien przez 3 do 10 kolejnych dni.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie wody/mleka z dodatkiem weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie

dostosowanie st¢zenia bromoheksyny.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

25 mg weterynaryjnego érednia masa ciata (kg) ... mg weterynaryjnego
produktu leczniczegona X leczonveh zwierzat _ produktu leczniczego na
kg masy ciata na dobe Y 4 B litr wody do picia/
$rednie dobowe spozycie wody / mleka (I/ zwierze) mleka

Wymagang ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy odwazy¢ jak najdoktadniej za pomoca
odpowiednio skalibrowanej wagi. Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu zdrowia zwierzat.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu wynosi 100 g/l wody w temperaturze 20°C. Czas do
catkowitego rozpuszczenia waha si¢ od 3 minut (10 g/1) do 15 minut (100 g/1). Podczas
przygotowywania wstepnych rozcienczen oraz w przypadku stosowania dozownika nalezy uwazac,
aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci. Nalezy dostosowac ustawienia szybkos$ci
przeptywu w pompie dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego oraz iloscig wody
spozywanej przez leczone zwierzgta. Niewykorzystany roztwor leczniczy nalezy usuna¢ po 24
godzinach.

Przygotowujac roztwor produktu w preparacie mlekozastepczym nalezy najpierw rozpuscic¢ produkt w
wodzie. Uzyskany w ten sposob roztwor wodny weterynaryjnego produktu nalezy dodaé¢ do zawiesiny
mleka w proszku i miesza¢ energicznie przez co najmniej 3 minuty w temperaturze ok. 40°C. Mleko
zawierajace weterynaryjny produkt leczniczy powinno by¢ przygotowane tuz przed uzyciem i zuzyte
w ciagu 6 godzin.

Nalezy dopilnowac, aby dawka przeznaczona dla zwierzat zostata spozyta w catosci.

10. Okresy karencji

Bydto (cieleta): tkanki jadalne: 2 dni.

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

Swinie: tkanki jadalne: zero dni.

Kury, indyki, kaczki: tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi, nie stosowa¢ w okresie nie$nosci oraz na 4 tygodnie przed jego rozpoczeciem.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.



Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.” Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres wazno$ci po rozpuszczeniu w wodzie do picia, zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu w mleku (preparacie mlekozastgpczym) zgodnie z zaleceniami: 6
godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3151/21

Wielkosci opakowan

— Kanister: 1 kg

— Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 1 kg

— Wiaderko: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

60 792 Poznan

Polska

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl
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