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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSU LUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISOLVON, 3 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci, céini, pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanta activi:

Bromhexin clorhidrat

(echivalent cu 2,7348 mg bromhexin)

Excipienti:

3mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativii, dacs aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metilparahidroxibenzoat

0,7mg

Propilparahidroxibenzoat

0,3 mg

Acid tartric

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti

Bovine, porci, céini, pisici

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In tratamentul bolilor respiratorii care implici o crestere anormali a cantitdtii de mucus si/sau a

véscozitdtii la bovine, porci, caini, pisici.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu edeme pulmonare pre-existente datoritd activititii secretorii

traheobronsice crescute a substantei active.

Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinti:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie lnate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:




A

aré solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului

l\rxipgsensiblhtate cunoscutd la bromhexin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

~veterinar

P .eﬁ;'ir}iii‘ speciale pentru protectia mediufui:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a cuatului

Studiile pe animalele de laborator nu au indicat nici o dovada privind potentialul teratogenic al
substantei active sau a unor reacii adverse asupra performantelor de fertilitate sau lactatie.

Produsul medicinal veterinar nu se va administra la vacile in lactatie.

3.8 Iuteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cresterea activitafii secretoril traheobronsice este Insofitd de o crestere a concentratiei In mucusul
bronsic a antibioticelor si sulfonamidelor administrate concomitent.

Nu se administreaza in combinatie cu antitusive (acumulare de secretie).

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza pe cale intramusculard in dozd de 0,5 mg bromhexin clorhidrat pe kg greutate
corporal, zilnic, corespunzétor la 1,7 m] Bisolvon pe 10 kg greutate corporala.

Tratamentul trebuie aplicat o data pe zi timp de pand la 5 zile pand cand se poate observa ameliorarea
simptomelor.

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

Probabilitatea aparitiei simptomelor datorate supradozirii este evitata datorita slabei toxicitati a
bromhexinului clorhidrat.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci : 2 zile

Bovine: 3 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.



4. INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QRO5CB02
4.2  Farmacodinamie

Actiunea principald a substantei active constd in stimularea activitatii secretorii traheobronsice.
Bromhexinul reduce volumul si textura secretiei, in asa fel incat vscozitatea secretiel descreste si
clearance-ul traheobronsic este Imbundtatit. Cresterea activititii secretorii traheobronsice este nsotits
de o crestere in concentratie, in mucusul bronsic, a unor antibiotice si sulfonamide administrate
concomitent,

4.3. Farmacocinetici

Absorbtia

La porci niveluri maxime plasmatice au fost obtinute dupd 1,5 h. Starea stationari este atins3 in perioada
de tratament de 5 zile.

La bovine nivelul plasmatic creste rapid in primele 4 ore dupa administrare si apoi rdméne aproximativ
constant pand la 24 ore dupid dozare. Starea stationara nu a fost atinsi in perioada de tratament de 5 zile.

Distributia

Substanta activi are un caracter lipofil. Volumul distributiei in starea stationard depageste 2 kg,

Cea mai redusa cinetic a depletiei poate fi observati in grisime la porci si bovine,

Metabolism

Bromhexinul este metabolizat extensiv la componenti cu caracter polar mai accentuat. Principalele cii
de metabolizare sunt N-demetilarea, hidroxilarea si ciclizarea.

Eliminarea

Bromhexinul este eliminat rapid din locul de injectare dupa administrarea intramusculara.

Timpul aparent de injumatatire la eliminare a reziduurilor din plasméa dupd ultima dozi este de 30 h
pentru porci si 50 h pentru bovine.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturi mai mici de 8 °C.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip II, de culoare bruna, de 100 ml, inchis cu dop din cauciuc si capac din aluminiu.
Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie din carton pliabila.



5.5 .’Pré{;aiiéﬁligspeciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

R R

i 'deséutilor provenite din utilizarea acestor produse

" Megdicaméntele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utili;agi\giétemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
o¥enite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

' o #plieabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALI ZARE

150233

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

01.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRL A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicinesAhealth.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA $I PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATFII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie dilﬁ?cgi'ton x 1 flacon x 100 m}

@ ~  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISOLVON, 3 mg/ml, solufie injectabila

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Brombhexin clorhidrat 3 mg/ml
{echivalent cu 2,7348 mg dé bromhexin)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL
100 ml
4. SPECII TINTA
Bovine, porei, cdini, pisici
5. INDICATH B
(6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare intframusculara.

(7. PERIOADA DE ASTEPTARE l

Perioada de agteptare:

Carne §i organe:

Bovine: 3 zile

Porci : 2 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

8. DATA EXPIRARII B

Exp. {lund/an}
Dup deschiderea se utiliza in interval de: 28 zile

[9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mica de 8 °C.



[ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® ]

Numai pentru uz veterinar-.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPILORY ]

A nu se ldsa la vederea gi indeména copiilor.

|13, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14.  NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150233

|15, NUMARUL SERIEI |
Lot {numir}



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BISOLVON, 3 mg/ml, solutie injectabila

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Bromhexin clorhidrat 3 mg/m}
(echivalent cu 2,7348 mg de bromhexin)

[3.  SPECH TINTA

Bovine, porci, céini, pisici

4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe

Porci : 2 zile

Bovine: 3 zle

Nu este autorizatd utilizarea la animale in lactaie care produc lapte pentru co nsumul umar.

(6. DATA EXPIRARN |

Exp. {I/aaaa}
Dupa deschiderea se utiliza in interval de: 28 zile

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mica de 8 °C.

(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

l9.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1 Denunmirea produsului medicinal veterinar

BISOLVON, 3 mg/m], solutie injectabila pentru bovine, porei, caini, pisici

2. Compozitie
I ml produs confine:
Substanti activi:

Bromhexin clorhidrat 3mg
(echivalent cu 2,7348 mg de bromhexin)

Excipienti:
Metilparahidroxibenzoat 0,7 mg
Propilparahidroxibenzoat 0,3 mg

Solutie injectabild, limpede, incolora.

3. Specii tinta

Bovine, porci, cdini, pisici

4; Indicatii de utilizare

In tratamentul bolilor respiratorii care implici o crestere anormald a cantitatii de mucus si/sau a
véscozitatii la bovine, porci, caini si pisici.

5 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu edeme pulmonare pre-existente datoritd activititii secretorii
traheobronsice crescute a substantei active.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentjoniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tintd:

Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la bromhexin trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:

Studiile pe animalele de laborator nu au indicat nici o dovads privind  potentialul teratogenic al
substanfei active sau a unor reactii adverse asupra performantelor de fertilitate sau lactatie.



Produsul medicinalﬂeterinar nu se va administra la vacile in lactatie.
xE
Interactiunea cu lterproduse medicinale si alte forme de interactiune:

Cresterea activitatii secretorii traheobronsice este insofitd de o crestere a concentratiei In mucusul
bronsic a antibioticelor gi sulfonamidelor administrate concomitent.
Nu se administreazi in combinatie cu antitusive (acumulare de secretie).

Supradozare:

Probabilitatea aparitiei simptomelor datorate supradozarii este evitata datorita slabei toxicitati a
bromhexinului clorhidrat.

Incompatibilitati majore:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale intramusculard in dozd de 0,5 mg bromhexin clorhidrat pe kg greutate
corporala, zilnic, corespunzator la 1,7 ml Bisolvon pe 10 kg greutate corporali.

Tratamentul trebuie aplicat o datd pe zi pana la 5zile pénd cénd se poate observa ameliorarea
simptomelor.
9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Nu sunt.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:
Porci : 2 zile

Bovine: 3 zile

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare



A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mic3 de 8 °C,

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe eticheta dup Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precauntii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitafi mediculuj veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile am balajeior

150233

Flacon din sticla de tip II, de culoare bruna, de 100 ml, inchis cu dop din cauciuc si capac din aluminiu.
Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie din carton pliabila.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detindtoru] autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingetheim Veimedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein, Germania

Produciator responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Siences S.A.

Calle Venus, 26 - Can Parellada Industrial
E-08228 Terrassa, Barcelona, Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Bochringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuregti

Dr. Boehringer Gasse 5-1 |

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00




17.  Alie informatii






