1.

i

ERES INJECTABLE 2,74 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, cini si

pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 ml solutie injectabila contine:

Substanti activa:

Bromhexin clorhidrat............coeveviveveeereineiceeineeeeseee e 2.74 mg
Excipienti:

Metil Parahidroxibenzoat..............c.oevvereeeeeecrseeeescecerernn, 0,7 mg
Propil ParahidroXibenzoat ...........cceeveveverviierieerecrereeen, 0,3 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA:

Solutie injectabila, limpede, incolori.

4, PARTICULARITATI CLINICE:

4.1  Specii tinta

Bovine, cabaline, porcine, ,céini si pisici

4.2. INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA

Produsul este recomandat la bovine, cabaline, suine, cAini si pisici in tratamentul bolilor

respiratorii care implica o crestere anormali a cantititii de mucus si/ sau a vascozitatii acestuia.

43.  Contraindicatii:

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd in caz de edem pulmonar.
Nu se utilizeazi la cabalinele destinate consumului uman.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finti
Nu exista
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In boli respiratorii de origine bacteriana, administrati cu antibiotice si/sau sulfamide.
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In caz de bronsitd verminoasd, administrati produsul la 3 zile de la utilizarea antihelminticiilui.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutad la bromhexin sau la excipienti vor evita contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului Si prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

4.6.  Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Nu se cunosc.

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu au fost descrise contraindicatii n timpul acestor perioade.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

- la bovinele cu o greutate cuprinsa intre 50 si 200 kg greutate corporald doza este de 0,18
ml produs /kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.

- la bovinele cu o greutate cuprinsi intre 200 gi 500 kg greutate corporald, doza este de

- 0, 073 — 0,18 ml produs / kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.

- la suinele cu o greutate cuprinsd intre 5 si 25 kg greutate corporald, doza este de 0,18-
0,36 ml produs /kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.

- la suinele cu o greutate cuprinsi intre 25 — 100kg greutate corporald, doza este de 0,18 ml
produs/kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.

Pentru animalele a ciror greutate este >100 kg greutate corporala, doza este de 0,073 — 0,18 ml
produs / kg, timp de 5 zile consecutiv. ‘

- cabaline:
v fntre 50 - 200 Kg greutate corporald, doza este de 0,18 ml ERES INJECTABLE / Kg

greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.
intre 200 - 500 Kg greutate corporals, doza este de 0.073 - 0.18 ml ERES INJECTABLE /
Kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.
- la cini si pisici doza este 0,18 — 0,36 ml produs / kg greutate corporala, timp de 5 zile
consecutiv.
Produsul se administreaza pe cale intramusculard

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, anfidoturi), dupi caz:

Bromhexinul are o marjé mare de sigurantd.
Nu se vor depasi dozele recomandate.




411 Tim}g*de as?eptare:

Carne Si organe:

- suine: 0 zile

- bovine: 0 zile

Cabaline:

Carnea Si organele, laptele provenite de la animalele tratate nu se dau in consum uman.

Bovine:
Laptele provenit de la animalele tratate nu se dé Tn consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: ‘mucolitice
Codul veterinar ATC: QR05CB02

5.1.  Proprietati farmacodinamice
Bromhexinul este un expectorant mucolitic care scade véscozitatea si provoacd o lichefiere a

secretiilor epiteliului respirator datoritd unei hidrolize si a dizolvérii acidului mucopolizaharidic
(MPSA). Prin urmare, secretia este rapid eliminatd. De asemenea, are i un efect expectorant direct.

5.2.  Particularitati farmacocinetice

Este bine absorbit dupa administrarea parenterala.

Concentratiile plasmatice terapeutice apar dupd 15 minute de la administrarea intramusculard la
toate speciile de animale. Timpul de injumatétire plasmatic de eliminare este de aproximativ 6 ore la
majoritatea animalelor. Bromhexinul este rapid metabolizat producdnd un metabolit activ:
ambroxolul. Calea principala de excretie este cea urinari.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor

Acid tartaric, metil parahidroxibenzoat, propil parahidroxibenzoat, apd pentru preparate injectabile
6.2.  Incompatibilitati:

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

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a produsului dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.




6.4.  Precautii speciale pentru depozitare:

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se proteja de lumina.
A se pastra 1n loc uscat.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacon din sticla transparentd de tip II, x 100 ml, prevézute cu dop din cauciuc bromobutilic si
sigilat cu capsi de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse, daci este cazul

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/. Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona) SPANIA.

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIE]

21/11/2006

10, DATAREVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIT PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutle de canwﬁ x 1 ﬂacon x 100 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERES INJECTABLE, 2,74 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, cdini
si pisici
Brombhexin clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanti activa:

Bromhexin clorhidrat.............ccoveiveeviiiciiieeeceeeeeee e 2.74 mg
Excipienti:

Metil ParahidroxXibenzoat.............cceeveeveuiieeeeeerreeeeeeereeenens 0,7 mg

Propil Parahidroxibenzoat ............ccoeevereevevreenerenenrceiinnne, 0,3 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

|5.  SPECIITINTA |

Bovine, cabaline, porcine, céini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Produsul este recomandat la bovine, cabaline, porcine, céini si pisici in tratamentul bolilor
respiratorii care implicd o crestere anormald a cantitdtii de mucus si/ sau a vascozitatii
acestuia.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8. TIMP DE ASTEPTARE

P“EA COgn
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Carne Si organe: S "ﬁ,
« DOPHARMA

- porcine: 0 zile
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- bovine: 0 zile i\%% 5,
Cabaline: - \‘v;;;// %/g\»
o n.

Carnea Si organele, laptele provenite de la animalele tratate nu se dau in con.
Bovine: ;
Laptele provenit de la animalele tratate nu se da in consum uman.
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[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII l

EXP: lund/an
Dupa deschidere se va utiliza in 28 zile.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se proteja de lumind.
A se pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEX DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/. Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona) SPANIA

Eé, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERES INJECTABLE, 2,74 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, porcine, ciini

si pisici
Bromhexin clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanta activa:

Bromhexin clorhidrat. .. ......cccovevveeeeeninieireecee e, 2.74 mg

Excipienti:

Metil Parahidroxibenzoat........ooovveeveeveeeeeveevenenn,

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine, cini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

|

Produsul este recomandat la bovine, cabaline, porcine, céini si pisici in tratamentul bolilor
respiratorii care implicd o crestere anormald a cantitifii de mucus si/ sau a vascozitatii

acestuia.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMP DE ASTEPTARE
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Carne Si organe: RRNTITININ

- porcine: 0 zile

- bovine: 0 zile

Cabaline:

Carnea Si organele, laptele provenite de la animalele tratate nu se dau in consum uman.
Bovine:

Laptele provenit de la animalele tratate nu se da in consum uman.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP: lund/an
Dupa deschidere se va utiliza in 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se proteja de lumind.
A se pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerinfelor locale.
Eliminare: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baz de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA. ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se l3sa la indemaéna si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/. Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona) SPANIA
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PROSPECT
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ER\ES INJEQ\T ABLE, 2,74 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, cdini
si pisici o

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producétorul:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/. Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona) SPANIA.

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERES INJECTABLE, 2,74 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, porcine, ciini
si pisici

Bromhexin clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml solutie injectabila contine:

Substanta activa:

Bromhexin clorhidrat.........coovuieieriveeeeccceeceeee e 2.74 mg
Excipienti:

Metil ParahidroXibenzoat...............ccecvvvvveeuereeeereeeeesernnn, 0,7 mg

Propil Parahidroxibenzoat ............c.ccceevvvevrivvvecececsreenenn. 0,3 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la bovine, cabaline, porcine, céini si pisici in tratamentul bolilor
respiratorii care implicd o crestere anormald a cantititii de mucus si/ sau a vascozitatii
acestuia.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de edem pulmonar.

Nu se utilizeaza la cabalinele destinate consumului uman.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

oé\ %\'?
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate 1n acest prospect, Vd DOPH ARM
rugam informati medicul veterinar. 2 VET s LA <
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Bovine, cabaline, porcine, cini §i pisici. _\% ,
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE ’
- la bovine cu o greutate cuprinsa intre 50 si 200 kg greutate corporald, doza este de 0,18
ml produs /kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.
- la bovine cu o greutate cuprinsi intre 200 si 500 kg greutate corporald, doza este de 0,
073 — 0,18 ml produs / kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.
- la porcine cu o greutate cuprinsd intre 5 si 25 kg greutate corporald, doza este de 0,18-
0,36 ml produs /kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.
- la porcine cu o greutate cuprinsd intre 25 — 100kg greutate corporald, doza este de 0,18
ml produs/kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.
Pentru animalele a ciror greutate este >100 kg greutate corporald, doza este de 0,073 — 0,18
ml produs / kg, timp de 5 zile consecutiv.
- cabaline:

o intre 50 - 200 Kg greutate corporald, doza este de 0,18 ml ERES

INJECTABLE / Kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.
o 1intre 200 - 500 Kg greutate corporald, doza este de 0.073 - 0.18 ml ERES
INJECTABLE / Kg greutate corporald, timp de 5 zile consecutiv.

- la céini si pisici doza este 0,18 — 0,36 ml produs / kg greutate corporald, timp de 5 zile
consecutiv.
Produsul se administreaza pe cale intramusculara.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu utilizati produsul daci observai semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne Si organe:

- porcine: 0 zile

- bovine: 0 zile

Cabaline:

Carnea Si organele, laptele provenite de la animalele tratate nu se dau in consum uman.
Bovine:

Laptele provenit de la animalele tratate nu se da in consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana i vederea copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirdrii mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.
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5 (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

fn boli respiratorii de origine bacteriand, administrati cu antibiotice gi/sau sulfamide.
In caz de bronsitd verminoasé, administrati produsul la 3 zile de la utilizarea antihelminticului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la bromhexin sau excipienti vor evita contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Nu au fost descrise contraindicatii in timpul acestor perioade.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:

Bromhexinul are o marja mare de siguranta.
Nu se vor depasi dozele recomandate.

Incompatibilititi:

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate In apele 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.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATIIL

Ambalaj primar:
Flacon din sticla transparents de tip I x 100 ml, prevdzut cu dop din cauciuc bromobutilic si

sigilate cu capsa de aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugdm si contactati
reprezentatul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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