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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

BROMEX
solutie orald pentru pui de gdina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.
- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicameniul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrid. Nu
trebuie sa-I dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

DELOS IMPEX 96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

BROMEX, solutie orald pentru pui de g#ina

Enrofloxacina, bromhexin.

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare ml medicament contine:

Substante active:

EntoflORBeing .. vnmmmmrrmsssenmmamwammmw s s 200 10
Bl HOL.oumsamssmssssmmsmvessmsmmsorsiiamn s s 15 mg
Excipienti:

Acid lactic

Apa purificatd
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3.  INDICATII TERAPEUTICE

Medicamentul este recomandat in tratamentul infectiilor mixte cauzate de urmitoarele bacterii
sensibile la enrofloxacind, la puii de gdind: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida.

4. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd pentru profilaxie.

Nu se utilizeazi atunci cind se stie cd apare rezistenta/rezistenfa incrucisaté la (fluoro) chinolone la
efectivele cdrora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza la cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

5. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm sd informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Pui de gdina.

T POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Medicamentul se administreaza in apa de baut in doza de 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporald
pe zi si 0,75 mg bromhexin/kg greutate corporald pe zi, echivalent cu 0,05 ml medicament/kg
greutate corporald/zi si cu o ratd de includere in apa de baut de 0,3 ml medicament/litru in apa de
baut, timp de 3-5 zile consecutive.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive: timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in formele
cu progresie cronicd. Dacd in 2-3 zile nu se observi o ameliorare clinica, trebuie utilizati o terapie
antimicrobiana alternativd avand la bazi testele de sensibilitate.

Ingestia de apa este dependentd de conditia clinicd ale pasarilor, de temperatura ambientald sau
umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corecta, consumul de apa trebuie monitorizat si
concentratia de enrofloxacind si bromhexin in apa de baut va trebui ajustatd corespunzator.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe toatd durata tratamentului, pasarile trebuie sd bea numai apa medicamentati. La fiecare 24 ore se
prepard apd medicamentatd proaspata.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a pasarilor trebuie calculatd cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea medicamentului.
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8.  PERIOADA DE ASTEPTARE

Pui de gaina:

Carne si organe: 7 zile

Nu se utilizeaz la pasdrile care produc oud sau care urmeaza sa produca oud pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile nainte de inceperea perioadei de ouat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de inghet si lumina solard
directd.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta.
Inchideti bine flaconul dup fiecare utilizare.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sa nu eradicheze microorganismul.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Intrucat enrofloxacina a fost autorizati initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost raspandita
rezistente,

in UE a fost raportatd si rezistenta la Mycoplasma synoviae.

Fluoroquinolonele vor fi pastrate ca rezerva pentru tratamentele care in conditii clinice raspund putin
sau care vor rdspunde putin la alte clase de substante antimicrobiene.

La utilizarea medicamentului trebuie si se {ini seama de politicile oficiale si locale privind
substantele antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea medicamentuului care se abate de la instructiunile mentionate in RCP poate favoriza
raspandirea bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
quinolone, determinaté de posibila rezistentd incrucisat. .
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la enrofloxacind sau bromhexin trebuie s3 evite contactul
cu medicamentul de uz veterinar.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea medicamentului, se recomanda
purtarea echipamentului de protectie personal (méanusi, ochelari de protectie, boneta).

In caz de ingestie accidentald a medicamentului sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului si aratati-i prospectul medicamentului sau
eticheta. Manifestérile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati
ale respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice
sau maternotoxice, medicamentul putdndu-se utiliza in siguranta.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a constatat ci substantele antiacide interfera cu absorbtia gastrointestinala a fluoroquinolonelor.

In tratamentul afectiunilor tractului urinar s-a constatat ci nitrofuranii administrati concomitent cu
fluoroquinolonele au scézut eficacitatea terapeutica a fluoroquinolonelor.

Fluoroquinolonele inhibd biotransformarea teofilinei conducand la mentinerea unui nivel sanguin
ridicat si cu potential toxic.

.In vitro” s-a constatat cd enrofloxacina are actiune sinergicd cu antibioticele B-lactamice,
aminoglicozide, cu clindamicina si metronidazolul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare s-a observat o reducere a consistentei fecalelor. Aceste semne dispar la dous
zile dupd oprirea administrarii medicamentului.

Incompatibilitati

In tratamentul afectiunilor tractusului urinar nu se administreazi concomitent cu nitrofuranii deoarece
acestia scad eficacitatea terapeuticd a fluoroquinolonelor.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

12: PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare
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14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Ambalaj primar:

Flacoane din din polietilena de inalta densitate , opace de 100 ml, 500 ml, 1000 ml si bidoane din
polietilena de inaltd densitate, opace de 5 litri, 10 litri, 20 litri, inchise cu capac din polietilena de
inaltd densitate.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 20 flacoane x 500 ml

Cutie din carton x 12 flacoane x1000 ml.

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Tunie 2018

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



