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REZUMATUL CARA CTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI EARMACEUTIC VETERINAR
BROMEX, solutie orald pentru pui de gaina.

2. COMPOZITIE CALITATIVA $i CANTITATIVA
Fiecare ml BROMEX contine:

Substanfe active
ENFOfIOXACING «. v .o eee et eie e s
BrOMNEXIN HC oottt 15 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
BROMEX este o solutie orala, vascoasa, galbuie, pentru administrare in apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii {inta
Pui de gaina

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor cauzate de urméatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Pui de gaina:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta fncrucisata la
(fluoro)chinolone la efectivele cirora le este destinat tratamentul.

Nu se administreaza la pasari cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la

oricare dintre excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Pe toata durata tratamentului, pasarile trebuie sa bea numai apa medicamentata. .
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma Spp. si nu eradicheze organismul.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Recomandari privind utilizarea cy prudenta

Intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea Ia pasarile de curte, a fost
raspanditd pe scara larga o reducerea a sensibilita{ii £.coli la fluorochinolone $i o crestere a
organismelor rezistente.

In UE a fost raportats si rezisten{a la Mycoplasma Synoviae.

La utilizarea produsului trebuie s de {ind seama de politicile oficiale si locale oprivind
antimicrobienele.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului  afectiunilor clinice care auy raspuns
insuficient sau care se preconizeaza cd vor avea un raspuns insuficient la alte clase de
antimicrobiene.

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

Utilizarea produsului care se abate de Ia instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente Ia fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
quinolone datorita potentialului de rezistenta Incrucisata.

Precautii speciale care trebuie Iluate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts Ia substantele active sau la excipientii produsului
trebuie sa evite contactul cu produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomands
purtarea echipamentului de protectie (manusi, ochelari de protectie, boneta).

In caz de ingestie accidentald a produsului sau dac3 apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicald de urgenta.

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

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoxice sau matemotoxice, produsul putandu-se utiliza in siguranta.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a constatat c3 substantele antiacide interferd cu absorbtia gastrointestinala a
fluoroquinolonelor.

n tratamentul afectiunilor tractusului urinar s-a constatat ci nitrofuranii  administrati
concomitent cu fluoroquinolonele au scazut eficacitatea terapeutica a fluoroquinolonelor.
Fluoroquinolonele inhib& biotransformarea teofilinei conducand la mentinerea unui nivel
sanguin ridicat si cu potential toxic.

,In vitro” s-a constat c& enrofloxacina are actiune sinergica cu antibioticele B-lactamice,
aminoglicozide, cu clindamicina si metronidazolul.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
La pui de gaina: o
Produsul se administreaza in apa de baut in doza de 10mg enroﬂg;(a‘c’iné“/kg_ greutate

)



corporala pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv. '
Tratamentul timp de 3—5 zile consecutiv: timp de 5 zile consecutiv in infectiile mixte si 1n

formele cu progresie cronica. Daca in 2-3 zile nu se observad o ameliorare clinica, trebuie
utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Ingestia de apa este dependenta de conditiile clinice ale pasarilor. De aceea, pentru a obtine
dozajul corect, concentratia in apa de baut va trebui ajustata.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a pasarilor irebuie calculata
cat imai exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului.

4.10. Supracdozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
in caz de supradoza s-a observat o reducere a consistentei fecalelor. Aceste semne dispar la
doua zile dupa oprirea administrarii.

4.11. Timp de agteptare

Pui de gaina:

Carne si organe: 7 zile

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oud pentru consum uman.

Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de

ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene chinolone si chinoxaline, fluorochinolone.
Cod veterinar ATC: QJOTMAS0

Grupa farmacoterapeutica: mucolitice, bromhexin.
Codul ATC-vet: QR05CB02.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Spectru antibacterian

Enrofloxacina este activa impotriva bacteriilor gram-negative, bacteriilor gram-pozitive si
Mycoplasma spp.

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

Tipuri si mecanisme de rezistenta.

S-a raportat ca rezistenta la fluorochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii punctuale in
genele care codeaza ADN giraza si/sau topoizomeraza IV care conduc la alterarea
respectivelor enzime, (ii) alterarea permeabilitatii medicamentului in bacteriile gram-negative,
(iii) mecanisme de eflux, (iv) rezistenta mediata de plasmide si (V) proteine de protectie ale
girazei. Toate mecanismele conduc la scaderea sensibilitatii  bacteriilor fata de
fluorochinolone. Rezistenta incrucisata fintre fluorochinolonele din aceasta clasda de

antimicrobiene este frecventa.

Bromhexin este un agent expectorant. Prin activarea sintezei de sialomucina, determiné
reducerea vascozitatii si cresterea elasticitatii secretiilor bronhice necesare transportului
muccciliar. Datorita acestui efect, se imbunatateste expectoratia i eliberarea de secretil a
bronhiilor. RO
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Qomb_inatia enrofloxacind cu bromhexin s-a dovedit deosebit de eficients in tratamentul
infectiilor respiratorii, ntrucat bromhexinul, pe langa degajarea cailor respiratorii, are si
Capacitatea de a creste concentratia locala a antibioticelor cand acestea sunt administrate
concomitent.

5.2, Particularitsii farmacocinatica

EMROFLOXACINA

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

Absorbtie. Absorbtia dupéd administrare pe cale orala atinge concentratia plasmaticd maxims
in aprox 1-3 ore. Dupa administrare pe cale orald la pasari se atinge concentratia serica
maxima intr-un interval de 2 ore de Ia administrare, la curca in 1,4 ore, la, la porcin 1,4 ore.
Distributie. Enrofloxacina, cu putine exceptii patrunde bine si rapid n toate tipurile de
fesuturi. Niveluri crescute au fost detectate in rinichi, ficat si bila, dar niveluri bune au fost
gasite si in lichidul prostatic, maduva oaselor, endometry $i lichidul cerebrospinal.
Enrofloxacina traverseaza bariera placentard iar volumul de distributie (VD) este mare.
Enrofloxacina realizeaza o distributie de volum mare si se leaga in proportie mica de
proteinele plasmatice (sub 35%). Penetreaza bine in toate tesuturile si lichidele organismului
si se concentreaza in zonele inflamatorii. Volumul de distributie este de 3,1itri’kg la curca si
3,6 litri’kg la gaini.

Biotransformare. Enrofloxacina este eliminats din organism partial metabolizata. Metabolitii
rezultati sunt uneori activi (enrofloxacina este deetilata si formeaza ciprofloxacina activa). In
faza 1 de reactie rezults numerosi metaboliti care au oarecare activitate antimicrobiana.
Majoritatea se conjuga cu acidul glucuronic rezultand glucuronoconjugati care se eliming din
organism. Dupa ce s-a administrat enrofloxacin marcat cu C14 s-au identificat urmatoarele
substante: enrofloxacin (17%), ciprofloxacin (31%), oxofloxacin (5%), enrofloxacin amide
(23%), dioxociprofloxacin (9%), desetylen ciprofloxacin (3%), desetylen enrofloxacin (2%), N-
formil ciprofloxacin (sub 2%), oxoenrofloxacin (sub 2%) si hidroxi oxoenrofloxacin (3%).
Excretie. Excretia pe cale renald este calea principala de eliminare pentru majoritatea
quinolonelor si secundar prin bila si fecale. Excretia se realizeaza atat prin filtrare
glomerulara, cat si prin secretie tubulara. La 24 ore dupa administrareﬂconcentra;ia in urina
este adeseori mare, iar in urina acida se pot forma cristale aciculare. in insuficienta renala,
epurarea renala este micsorata, iar reducerea dozei de enrofloxacina este absolut necesara.
Timpul de injumatétire plasmatic este destul de diferit printre quinolone sj la diferite specii de
animale. Tn mod obisnuit timpul de Tnjumatatire plasmatic (T1/2) este cuprins intre 3 si 6 ore
dar poate s fie si de 10 ore. La gaini timpul de Tnjumatétire este de 7.3 ore iar la curca de
1,4 ore. Concentratia plasmaticd este direct proportionala cu doza administrata. Dupa
administrarea pe cale orala concentratia plasmatica este uneori mai mici dar nu difera prea
mult de cea obtinuta prin injectare. Indiferent de calea de administrare orala sau parenterala
eliminarea este asemanatoare.




BROMHEXINM

Absorbtie
Bromhexin-ul are absorbiie rapida, atingand varful concentratiei plasmatice 2 2-3 ore dupa

administrarea pe cale orala.

Distributie

Bromhexin se cupleaza cu proteinele plasmatice (95-99%) si atinge un volum mare de
distributie. Se acumuleaza in cantitati mai mari la nivel bronho-pulmonar decat in plasma.
Biotransformare

Principalul metabolit al bromhexinului este ambroxol (trans—4—[(2-amino-3,5-dibromobenzil)
amino] cyclohexanol hydrochloride). Acesta se conjuga rezultand glucuronoconjuga‘gi saul
sulfoconjugati care se elimina din organism pe cale renala.

Timpul de injumatatire in plasmé este cuprins intre 40 - 50 ore.

Excretie

Excretia se realizeaza in principal prin rinichi (85%).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Acid lactic.

Apa purificata.

6.2. Incompatibilitati

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

Enrofloxacina este inactivata partial de hipocloritii prezenti in apa de baut (la concentratii mai

mari de 5 mg/l).

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare:2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Inchideti bine
flaconul dupa fiecare utilizare.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform

indicatiilor: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul BROMEX se pastreaza in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit
de lumina solara directd si de inghet. Inchideti bine flaconul dupa fiecare utilizare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

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

Cutie din carton x 20 flacoane din HDPE x 500 mi

Cutie din carton x 12 flacoane din HDPEx 1000 ml

Este posibil sé nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.




6.6. Precautii speciale pentru eliminarea procuselor farmaceutice veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resiuri
menajere, ci in locuri special amenajate.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

T.DETINATORUL, AUTORIZATIE] DI COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX 96 SRL, Sir. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: office@delosmedica.ro

3. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130053

9. DATA PRIME] AUTORIZARI
29.03.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilena de inaltd densitate cu100 ml,500 ml si 1000 m|

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERIMAR B

BROMEX, solutie orald pentru pui de gaina
Enrofloxacina, bromhexin

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE
1 ml contine:

Substante active
ENTOfIOXACING «o oo 200 MG
BromNeXin HC L .o e 15 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |
BROMEX este o solutie orald, vascoasa, galbuie, pentru administrare in apa de baut.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 ml, 500 ml, 1000 ml.

(5. SPECII TINTA ]

Pui de gaina

[ 6. INDICATIE (INDICATII) B

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Pui de gaina: ‘
Carne si organe: 7 zile
Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum uman.
Nu se administreaza la pasérile de inlocuire cu 14 zile Tnainte de inceperea perioadei de

ouat.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul, inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]
EXP o

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulm primar: 28 zile. Tnchideli
bine flaconul cupa fiecare utilizare. SO




Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut
conform indicatiilor: 24 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pdstra Tn ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de inghet si
lumina solara directa.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
| SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

COMERCIALIZARE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445

L'IS. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \
130053

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 20 flacoane x 500 ml
Cutie din carton x 12 flacoane x 1litru

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
BROMEX, solutie orald pentru pui de gaina
Enrofloxacina, bromhexin

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE |
1 ml coniine:

Substante active

ENrOflOXACING ... e e e 200 mg
Bromhexin HCL ..o 15 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA |

BROMEX este o solutie orala, vascoasa, gélbuie pentru administrare in apa de baut.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I
20 flacoane x 500 ml
12 flacoane x 1 litru

| 5. SPECII TINTA |
Pui de gaina

[ 6. INDICATIE (INDICATII) ]

[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE }
Pui de gaina:
Carne si organe: 7 zile
Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum uman.
Nu se administreazé la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de

ouat.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII , ]
I

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2




bine flaconul dupa fiecare utilizare.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut
conform indicatiilor: 24 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de fnghef si
lumina solara directa.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Citifi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICT!I PRIVIND ELIBERAREA 31 UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \
130053

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |




Miera ur. %

BROMEX
solutie orala pentru pui de gaina

ETICHETA-PROSPECT
Pentru bidoane de 5 litri, 10 litii, 20 litri.

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S1 A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov.
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.714.460.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BROMEX, solutie orald pentru pui de gaina.
Enrofloxacina, bromhexin

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S$1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml BROMEX contine:
Substante active

Enrofloxacing ... 200 mg
Bromhexin HCL. ... 15 mg
EXCIpienti PANA 13...............o.oooo oo Tml

4. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala, vascoasa, galbuie, pentru administrare in apa de baut.

5. INDICATI

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Pui de gaina:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeazd atunci cand se stie c& apare rezistenta/rezistenta incrucigatd la (fluoro)chinolone la

efectivele cérora le este destinat tratamentul.
Nu se administreaza la pasari cu hipersensibilitate cunoscuts la substantele active sau la oricare dintre

excipienti.

7. REACTI!I ADVERSE

Nu se cunosc. 3
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in aceastd eticheta-prospect, va rugam

informati medicul veterinar.




8. SPECH TINTA
Pui de gaina.

9. DOZE, MOD 31 CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza in apa de baut in doza de 10mg enrofloxacina /kg greutate corporala pe zi, timp
de 3-5 zile consecutiv.

Iratamgntui timp de 3—5 zile consecutiv: timp de 5 zile consecutiv n infectile mixte si in formele cu
progresie cronicd. Daca in 2-3 zile nu se observd o ameliorare clinica, trebuie utilizatd o terapie
antimicrobiana alternativa avand la baza testele de sensibilitate.

Ingestia de apa este dependenta de conditiile clinice ale pasarilor. De aceea, pentru a obtine dozajul corect,
concentratia in apa de baut va trebui ajustata.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a pasarilor trebuie calculata cat mai exact,
pentru a se evita sub-dozarea produsului.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie diluat inainte de a fi administrat la pasari.

Pe toatd durata tratamentului, pasarile trebuie sa bea numai apa medicamentata. La fiecare 24 ore se
preparé apa medicamentata proaspata.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporaléd a pasarilor trebuie calculata cat mai exact,
pentru a se evita subdozarea produsului.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Pui de gaina:

Carne si organe: 7 zile

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oud pentru consum uman.

Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile nainte de inceperea perioadei de ouat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, 1a temperaturi mai mici de 25°C, ferit de inghet si lumina solara directa.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. nchideti bine flaconul dupa
fiecare utilizare.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24

ore.

13. ATENTIOMARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tntrucat enrofloxacina a fost autorizata iniial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost raspandita pe scara
larga o reducerea a sensibilitatii E coli la fluorochinolone si o crestere a organismelor rezistente.

in UE a fost raportata si rezistenta la Mycoplasma synoviae.

La utilizarea produsului trebuie s& de tina seama de politicile oficiale si locale privind antimicrobienele.
Fluoroguinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau care se
preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, floroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroguinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul_medicinal veterinar 1a
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Spalati mainile dupa manipularea produsului. Spalati cu apa si sapun zonele pielii care au intrat in contact
cu produsul. Evitati contactul cu ochii. Daca produsul intrd accidental Tn contact cu ochii, spalati cu apa din
abundenta. '




Pentru a se preintdmpina orice efecte nepldcute, la manipularea produsului, se recomandd purtarea
manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresali-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile
serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesita
asistenta medicala de urgenta.

Utilizare Tn perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

S-a constat ca substantele antiacide interfera cu absorbtia gastrointestinald a fluoroguinolonelor.

in tratamentul afectiunilor tractusului urinar s-a constatat cd nitrofuranii administrafi concomitent cu
fluoroquinolonele au scazut eficacitatea terapeutica a fluoroguinolonelor.

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

»In vitro” s-a constat ca enrofloxacina are aciiune sinergicé cu antibioticele B-lactamice, aminoglicozide, cu
clindamicina si metronidazolul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi);

In caz de supradoza s-a observat o reducere a consistentei fecalelor. Aceste semne dispar la dou3 zile dupa
oprirea administrarii.

Incompatibilitati:

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

Enrofloxacina este inactivata partial de hipocloritii prezenti in apa de baut (la concentratii mai mari de 5
mg/l).

14. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. .
Solicitati medicului veterinar informatji referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

15. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTI PRIVIND

ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

16. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se l&sa la vederea si indemana copiilor.

17. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Bidon x 5 litri, 10 litri, 20 litri.
Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

18. DATA EXPIRARII
EXP ...

19. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
lanuarie 2016

20.NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130053

21. NUMARUL DE FABRICATIE Al SERIEI DE PRODUS

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s3 contactati
reprezentantul local al detinidtorului autorizatiei de comercializare. > .
SC DELOS IMPEX*96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr; 81, Otopehi, Jud. lIfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445, R A A
s | .
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BROMEX

solutia orald pentru pui de gaina

1. NUMELE S ADRESA DETIMATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §1 A DETINATORULUI
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DEMUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BROMEX, solutie orald pentru pui de gaina
Enrofloxacina, bromhexin.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE
BROMEX este o solutie vascoasa, galbuie ce contine per 1 ml:
Substante active:

Enrofloxacind ... . 200 Mg
Bromhexin HCL ..o e e 15 mg
Excipienti panala ... 1ml
4, INDICATH

Tratamentul infectiilor cauzate de urmatoarele bacterii sensibile la enrofloxacina:
Pui de gaina:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.
Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucisaté la (fluoro)chinolone la efectivele cérora le

este destinat tratamentul.
Nu se administreaza la pasari cu hipersensibilitate cunoscuté la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in aceast prospect, va rugdm informati medicul

veterinar.

7. SPECII TINTA
Pui de gaina.

8. DOZE, MOD $i CALE DE ADMINISTRARE o .
Produsul se administreaza in apa de baut in doza de 10mg enrofloxacina /kg greutate corporala pe zi, timp de 3-5 zile

consecutiv. . .
Tratamentul timp de 3—5 zile consecutiv: timp de 5 zile consecutiv in infectiile mixte si in formele cu progresie cronica.

Daca in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica, trebuie utilizata o terapie antimicrobiana alternativa avand la baza
testele de sensibilitate. ER




!ngestia de apa este dependenta de conditiile clinice ale pasarilor. De aceea, pentru a obtine dozajul coreét, égncentrat'ia
in apa de baut va trebui ajustata.

Peptru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a pasarilor trebuie calculata cat mai exact, pentru a se
evita sub-dozarea produsului.

9. RECOMANMDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie diluat Thainte de a fi administrat la pasari.

Pe toata durata tratamentului, pasarile trebuie sd bea numai apa medicamentata. La fiecare 24 ore se prepara apa
medicamentata proaspata.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea pasarilor trebuie calculatd cat mai exact, pentru a se evita sub-
dozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pui de gaina:

Carne si organe: 7 zile

Nu este autorizat pentru utilizarea la pasari care produc oua pentru consum uman.

Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de Tnceperea perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. Inchideti bine flaconul dupa fiecare utilizare.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Intrucat enrofloxacina a fost autorizata initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost raspandita pe scara larga o
reducerea a sensibilitatii £.coli la fluorochinolone si o crestere a organismelor rezistente.

in UE a fost raportata si rezistenta la Mycoplasma synoviae.

La utilizarea Bromex trebuie s& de tina seama de politicile oficiale si locale privind antimicrobienele.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau care se
preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil, fluoroguinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii analizelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la
fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datoritd potentialului de rezistenta
Tncrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipientii produsului trebuie s& evite contactul cu
produsul. Spalati mainile dupa manipularea produsului. Spalati cu apa si sépun zonele pielii care au intrat in contact cu
produsul. Evitati contactul cu ochii. Daca produsul intra accidental in contact cu ochii, spalati cu apa din abundenta.
Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea manusilor, a
ochelarilor de protectie si mastilor de protectie.

in caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale pieli,
adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea
fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

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

in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice sau
maternotoxice, produsul putandu-se utiliza Tn siguranta.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

in tratamentul afectiunilor tractusului urinar s-a constatat ca nitrofuranii administrati concomitent cu fluoroquinolonele au
scazut eficacitatea terapeuticd a fluoroquinolonelor.

Fluoroquinolonele inhiba biotransformarea teofilinei conducand la mentinerea unui nivel sanguin ridicat si cu potential
toxic. ,In vitro” s-a constat ca enrofloxacina are actiune sinergicad cu antibioticele B-lactamice, aminoglicozide, cu
clindamicina si metronidazolul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Ind caz de supradoza s-a observat o reducere a consistentei fecalelor. Aceste semne dispar la doua zile dupa oprirea
administrarii.

N



in tratamentul afectiunilor tractusului urinar nu se administreaza concomitent cu nitrofuranii deoarece acestia scad

eficacitatea terapeutica a fluoroguinolonelor. o .
Enrofloxacina este inactivata partial de hipocloritii prezenti in apa de baut (la concentratii mai mari de 5 mg/l).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A IDESEURILOR, DUPA'CAZ .
Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat Tn ape reziduale sau in resturile menajere, ci in locuri specn_al
amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14, DATA ULTIME!I APROBARI A PROSPECTULUI
lanuarie 2016

15. ALTE INFORMATH

Prezantare:

Ambalaj primar:

Flacoane din HDPE de culoare alba, opace de 100 mi, 500 ml, 1000 ml,

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 20 flacoane din HDPE x 500 ml

Cutie din carton x 12 flacoane din HDPEx1000 ml.

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal vetennar vd rugadm sa contactati reprezentantul local al

detinatorului autorizatiei de comercializare.
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopem, jud. lifov






