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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
BROMEX, solutie orald pentru pui de gina.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml medicament contine:

Substante active

ENrofloXacing ......cccevieriiriniiiniriiimieecieinisesseesveneee e enesaseensennsneesss 200 mg
BromhexXin HCl.....c..oooiiiiiiiiiiiniiniennencsseenssssssssessesssessssssssessnesssasns 15 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala, vascoasd, gilbuie, pentru administrare in apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Pui de géina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Medicamentul este recomandat in tratamentul infectiilor mixte cauzate de urmétoarele bacterii
sensibile la enrofloxacind, la puii de gdina:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru profilaxie.

Nu se utilizeazd atunci cand se stie ci apare rezistenta/rezistenta incrucigata la (fluoro)chinolone la
efectivele cérora le este destinat tratamentul.

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

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp. sd nu eradicheze microorganismul, ~
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

intrucét enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasirile de curte, a fost rispanditd
pe scara largd o reducere a sensibilitagii E.coli la fluorochinolone $i 0 CIESICIC a microorganismelor
rezistente.

In UE a fost raportati si rezistenta la Mycoplasma synoviae.

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

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

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

Utilizarea medicamentului care se abate de la instructiunile mentionate in RCM poate favoriza
raspandirea bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate sciadea eficacitatea tratamentului cu alte
quinolone, daterminata de posibila rezistentd incrucisaté.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la enrofloxacina sau bromhexin trebuie sa evite contactul
cu medicamentul de uz veterinar.

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

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 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.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

S-a constatat ¢i substantele antiacide interferd cu absorbtia gastrointestinala a fluoroquinolonelor.

in tratamentul afectiunilor tractului urinar s-a constatat c¢i nitrofuranii administrati concomitent cu
fluoroquinolonele au scézut eficacitatea terapeutica a fluoroquinolonelor.
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Fluoroquinolonele inhiba biotransformarea teofilinei conducénd la mentinerea unui nivel sanguin
ridicat si cu potential toxic.

JIn vitro” s-a constatat ci enrofloxacina are acfiune sinergica cu antibioticele P-lactamice,
aminoglicozide, cu clindamicina si metronidazolul.

4.9 Doza si calea de administrare

Medicamentul se administreaza in apa de baut in dozd de 10 mg enrofloxacind/kg greutate corporala
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 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 observd o ameliorare clinicd, trebuie utilizata o terapie
antimicrobiand alternativé avand la baza testele de sensibilitate.

Ingestia de apa este dependentd de conditia clinicd a pasdrilor, de temperatura inconjuritoare sau
umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corectd, consumul de apd trebuie monitorizat si
concentratia de enrofloxacind si bromhexin in apa de baut va trebui ajustatd corespunzator.

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a pasirilor trebuie calculatd cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea medicamentului. Pe toatd durata tratamentului, pasarile trebuie sa
bea numai apa medicamentatd. La fiecare 24 ore se prepard apa medicamentatd proaspata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare s-a observat o reducere a consistentei fecalelor. Aceste semne dispar la doud
zile dupd oprirea administrarii medicamentului.

4.11 Perioada de asteptare

Pui de géina:

Carne si organe: 7 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care urmeaza sa producd oud pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de Inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticii: Antimicrobiene pentru uz sistemic, fluorochinolone.
Cod veterinar ATC: QJOIMA90

Grupa farmacoterapeutica: mucolitice, bromhexin.
Codul ATC-vet: QR0O5CB02.
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5.1 Proprietiti farmacodinamice

Spectrul antibacterian

Enrofloxacina este activd impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive si
Mycoplasma spp.

In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale speciilor Gram-negative cum ar fi
Pasteurella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si Mycoplasma gallisepticum
si Mycoplasma synoviae. (Vezi punctul 4.5).

Tipuri §i mecanisme de rezistentd.

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, mutatii punctuale in genele care
codeazd ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime,
alterarea permeabilitatii medicamentului in bacteriile Gram-negative, mecanisme de eflux, rezistenta
mediata de plasmide si proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele conduc la scdderea
sensibilitétii bacteriilor fata de fluorochinolone. Rezistenta incrucisata intre fluorochinolonele din
aceastd clasd de antimicrobiene este frecventa.

Bromhexin este un agent expectorant. Prin activarea sintezei de sialomucind, determind reducerea
viscozitatii si cresterea elasticitatii secretiilor bronhice necesare transportului mucociliar. Datorita

acestui efect, se imbunétateste expectoratia si eliberarea de secretii a bronhiilor.

Combinatia enrofloxacina cu bromhexin s-a dovedit deosebit de eficientd in tratamentul infectiilor
respiratorii, intrucat bromhexinul, pe 14nga degajarea ciilor respiratorii, are §i capacitatea de a creste
concentratia locald a antibioticelor cdnd acestea sunt administrate concomitent.

5.2 Particularititi farmacocinetice

ENROFLOXACINA

Biodisponibilitate: Dupa ce ajunge in contact cu sucurile digestive enrofloxacina se solubilizeazi in
acestea, o parte actioneazi local, iar o parte se absoarbe. Biodisponibilitatea substantei active din
formele farmaceutice cu administrare pe cale orald este de aprox. 90%. Uneori, prezenta hranei in
tubul digestiv intarzie absorbtia.

Absorbtie. Absorbia este rapidi dupd administrarea pe cale orald, concentratia plasmatici maxima
este atinsa in aprox. 1-3 ore. Dupd administrare pe cale orald la pasiri se atinge concentratia serica
maxima intr-un interval de 2 ore de la administrare, la curcd in 1,4 ore, la porc in 1.4 ore.
Distributie. Enrofloxacina, cu putine exceptii, patrunde bine si rapid in toate tipurile de tesuturi.
Niveluri crescute au fost detectate in rinichi, ficat si bild, dar niveluri bune au fost determinate si in
lichidul prostatic, mdduva oaselor, endometru si lichidul cerebrospinal. Enrofloxacina traverseaza
bariera placentard iar volumul de distributie (VD) este mare.
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Enrofloxacina realizeazi o distributie de volum mare si se leagd in proportie mica de proteinele
plasmatice (sub 35%). Penetreazi bine in toate tesuturile si lichidele organismului si se concentreaza
in zonele inflamatorii. Volumul de distributie este de 3.1litri/kg la curca si 3.6 litri/kg la gaini.
Biotransformare. Enrofloxacina este eliminata din organism partial metabolizata. Metabolifii
rezultati sunt uneori activi (enrofloxacina este deetilata si formeaza ciprofloxacini activi). In faza 1
de reactie rezultd numerosi metaboliti care au oarecare activitate antimicrobiand. Majoritatea se
conjugd cu acidul glucuronic rezultidnd glucuronoconjugati care se elimina din organism. Dupa ce s-
a administrat enrofloxacina marcata cu C14 s-au identificat urmatoarele substante: enrofloxacina
(17%), ciprofloxacina (31%), oxofloxacinA (5%), enrofloxacina amide (23%), dioxociprofloxacina
(9%), desetylen ciprofloxacina (3%), desetylen enrofloxacina (2%), N-formil ciprofloxacina (sub
2%), oxoenrofloxacina (sub 2%) si hidroxi oxoenrofloxacina (3%).

Excretie. Excretia pe cale renald este calea principald de eliminare pentru majoritatea quinolonelor
si secundar prin bila si fecale. Excretia se realizeaza atét prin filtrare glomerulard, cat si prin secrefie
tubulari. La 24 ore dupi administrare concentratia in urina este adeseori mare, iar in urina acida se
pot forma cristale aciculare. In insuficienta renald, epurarea renald este micsoratd, iar reducerea
dozei de enrofloxacind este absolut necesard. Timpul de injumdtatire plasmatic este destul de diferit
printre quinolone si la diferite specii de animale. In mod obisnuit timpul de injumatitire plasmatic
(T1/2) este cuprins intre 3 si 6 ore dar poate si fie i de 10 ore. La giini timpul de injumatatire este
de 7,3 ore iar la curcd de 1,4 ore. Concentratia plasmatica este direct proportionala cu doza
administratd. Dupd administrarea pe cale orala concentratia plasmatica este uneori mai micé dar nu
difera prea mult de cea obtinuta prin injectare. Indiferent de calea de administrare orald sau
parenterald eliminarea este aseméanatoare.

BROMHEXIN

Absorbtie

Bromhexinul are absorbtie rapidd, atingdnd varful concentrafiei plasmatice la 2-3 ore dupa
administrarea pe cale orala.

Distributie

Bromhexin se cupleazi cu proteinele plasmatice (95-99%) si atinge un volum mare de distributie. Se
acumuleazi in cantitafi mai mari la nivel bronhopulmonar decat in plasma.

Biotransformare ‘

Principalul metabolit al bromhexinului este ambroxol (trans-4-[(2-amino-3,5-dibromobenzil) amino]
cyclohexanol hydrochloride). Acesta se conjugd rezultdnd glucuronoconjugati sau sulfoconjugati
care se elimind din organism pe cale renala.

Timpul de injumaétatire in plasma este cuprins intre 40 - 50 ore.

Excretie

Excretia se realizeaza in principal prin rinichi (85%).
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid lactic

Apa purificata.

6.2 Incompatibilititi

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

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

6.3 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.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de lumina solard directa gi
de inghet. Inchideti bine flaconul dupd fiecare utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

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

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 20 flacoane x 500 ml

Cutie din carton X 12 flacoane x 1000 ml

Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Pentru protectia mediului, medicamentul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau n resturi menajere,
ci 1n locuri special amenajate.

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200113

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
24.11.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Iunie 2018



