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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
BROMODOX

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solute contine (mg):

Substante active:

Doxiciclind hiclat - 200;

Clorhidrat de bromhexina - 5.

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

clorhidrat de lidocaina

clorurd de magneziu hexahidrati
polietilenglicol-400

dimetil sulfoxid

1,2-propilenglicol

apd pentru preparate injectabile.

Solutie injectabila
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti
Porcine

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Tratamentul porcinelor cu afectiuni a organelor respiratorii (bronhopneumonie, pneumonie, pneumonia
enzooticd, rinitd atrofica etc.), cauzate de microorganisme sensibile fata de doxiciclina.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra animalelor cu disfunctii renale si hepatice.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta:

In conformitate cu practica clinica, tratamentul trebuie s se bazeze pe teste de susceptibilitate a agentului
patogen izolat la doxiciclina. A

Initial, medicamentul este testat pe un grup mic de animale (7-8 capete). In absenta complicatiilor in decurs
de 2-3 zile, medicamentul este utilizat pentru intregul efectiv.
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Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Cand lucrati cu Bromodox, solutie injectabild, trebuie sa respectati regulile generale de igiend personald si
masurile de sigurantd prevazute, atunci cand lucrati cu medicamente de uz veterinar.

In cazul contactului accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor, acestea
trebuie spalate imediat cu multa apa.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului ar trebui sd evite contactul direct cu
medicamentul.

La finisarea lucrului, fata si miinile se spald cu apa calda si sapun.

3.6 Evenimente adverse

In unele cazuri la cateva animale in locul injectirii pot fi observate umflare, durere, eritem, care dispar in
2-3 zile fard interventie externa.

In cazuri rare, sunt posibile evenimente alergice (eruptii cutanate, prurit si inflamatii) si indigestii (anorexie,
vomd, diaree). La aparitia acestor simptome, utilizarea medicamentului este stopatd si se prescrie terapia
de desensibilizare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se utilizeaza la animalele gestante si care alapteaza.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza simultan cu antibiotice din grupa penicilinei, cefalosporinelor, precum si cu medicamente
care contin calciu. Acestea pot scddea efectul medicamentului. Doxiciclina intensificd efectul
anticoagulantelor.

3.9 Caii de administrare si doze
Se admistreaza intramuscular intr-o singura doza:
Porcine - 0,5-1 ml de medicament la 10 kg greutate corporala.

In caz de necesitate, administrarea repetati este posibila dupa 48 de ore de la prima administrare.

Din considerentul posibilelor inflamatii si dureri locale la administrarea medicamentului intr-un volum care
depaseste 2,5 ml pentru purcei, 5,0 ml pentru porci adulti, se recomanda administrarea In mai multe locuri
de injectare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Cazuri de efecte negative ale medicamentului cauzate de o singura supradoza sunt necunoscute.
Supradozarea sau administrarea indelungata a medicamentului are efect neurotoxic (ataxie).

In cazuri cind administrarea medicamentului este de duratd foarte indelungatd, pot apdrea tulburiri
digestive cauzate de disbacteriozid intestinald. Tulburdri ale tractului digestiv In urma administrarii
parenterale variazd de la enteritd nespecificd la enterocolitd cu toxicozd, colaps, deshidratare si
hipokaliemie.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe -19 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01AA02 —doxiciclin, QROSCBO02- clorhidrat de bromhexina.

4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina este un antibiotic cu actiune bacteriostaticd apartinind grupului tetraciclinelor.
Actioneaza asupra ribozomilor bacteriilor, impiedicind sinteza proteinelor. Doxiciclina are un spectru larg
de activitate antimicrobiand Impotriva bacteriilor gram-pozitive (Staphylococcus spp., Diplococcus
pneumoniae, Streptococcus spp., Pneumococcus, Bacillus antracis, Clostridium tetani, Clostridium
perfringens , Listeria monocytogenes, Actinomyces spp.), si gram-negative (Haemophilus influenza, E. coli,
Entirobacter spp., Klebsiella spp., Salmonella spp., Shigella spp., Yersinia spp.), precum si mycoplasme
(Mycoplasma spp.), rickettsia (Rickettsia spp.) si chlamydia (Chlamydia spp.).

Bromhexina are un efect mucolitic (secretolitic) si expectorant. Efectul mucolitic este asociat cu
depolimerizarea si rarefierea fibrelor mucoproteice i mucopolizaharide, ceea ce Imbunatateste
expectorarea sputei, facilitind astfel respiratia. Una dintre caracteristicile importante ale actiunii
bromhexinei este capacitatea sa de a stimula formarea unui surfactant lipidio-protein-mucopolizaharidic
sintetizat in celulele alveolare. Biosinteza surfactantului este afectata in diferite boli respiratorii cauzate de
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Ornithobacterium rhinotrachea. Acest lucru duce la o
direglare a stabilititii celulelor alveolare, slabind raspunsul acestora la actiunile nrfavorabile.

4.3  Farmacocinetici

Dupa administrarea intramusculara doxiciclina este absorbita rapid si are o biodisponibilitate ridicata, fiind
distribuita in tesuturile si fluidele organismului. Legarea de proteinele plasmatice este de 80-95%.
Concentratiile din plamani sunt intotdeauna mai mari decat cele din plasma. Jumatate din doza de
doxiciclind administraté este absorbita in decurs de 50 de minute. Concentratiile maxime se mentin timp de
18-20 de ore. Doxiciclina este eliminatéd din organism in principal prin bila.

Dupa administrarea intramusculard bromhexina este absorbitd rapid de organism, iar concentratia sa
plasmatica terapeutica este atinsa in aproximativ 15 minute la toate speciile. Bromhexina este metabolizata.
Timpul de njumatatire plasmaticad al bromhexinei in plasma majoritatii animalelor este de aproximativ 6
ore. Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de 99%. Se excretd in principal prin urina.

Odata cu utilizarea combinata a doxiciclinei cu bromhexina, concentratia antibioticului in secretia tractului
respirator superior si in sputa creste, absorbtia sa este acceleratd, datorita caruia se atinge un nivel ridicat
de doxiciclina in singe pentru o lungé perioada de timp, iar procesul de vindecare este accelerat.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se utilizeaza simultan cu antibiotice din grupul penicilinei, cefalosporinelor, precum si cu medicamente
care contin calciu care pot scadea efectul medicamentului.

Doxiciclina intensifica efectul anticoagulantelor.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile, in cazul cind medicamentul
se preleva in conditii aseptice si ulterior este depozitat la o temperatura de la +10°C péana la +15°C.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

A se pastra la temperaturd de la +5°C péna la + 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla neutr3, etansate cu dopuri de cauciuc sub rulajul de aluminiu a cate 10 ml, 20 ml, 50 ml,
100 ml si 200 ml.

Ambealaj secundar - cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SRL ,,Vetsintez” 61001, or. Harkov, str. Bobanici Taras, 30, UCRAINA.

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

250099

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

18/12/2025

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

12/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).




