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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exflow 10 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru bovine (vitei), porci, pui de gaina,
curci si rate. ' '

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
BromheXim.....cocooeeivnnrninneecseecnnnns 9.11 mg
(sub forma de bromhexin clorhidrat 10.00 mg)

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut
Pulbere alba usor maronie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei), porci, pui de géina, curci si rate.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul mucolitic al tractului respirator congestionat.

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi in caz de edem pulmonar.

in cazuri severe de infestatii cu helminti cu localizare pulmonar, medicamentul trebuie administrat
numai dupi trei zile de la inceperea tratamentului antihelmintic.

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la bromhexin sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa curata din abundenta.
Spalati mainile si pielea expusd dupa administrarea produsului.
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4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

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

Studiile pe animale de laborator nu au aritat efecte fetotoxice sau efecte asupra fertilitatii in cazul
folosirii dozelor recomandate. Totusi, acest aspect nu a fost studiat pe speciile tinta. Utilizati numai in
concordanta cu evaluarea raportului beneficiu-risc facutd de medicul veterinar.

4.8 luieractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul poate fi utilizat impreuna cu antibiotice si/sau sulfamide sau bronhodilatatoare. ;
Bromhexinul modificd distributia antibioticelor in organism si creste concentratia lor in sistemul
respirator.

4.9 . Canfitix_ti de administrat si calea de administrare

Se administreazi pe cale orala, in apa de baut 0.45 mg bromhexin pe kg greutate corporald/zi, echivalent
a 5“ g produs pentru 100 kg greutate corporala pe zi, administrat timp de 3 pand la 10 zile consecutiv.

ntru a obtme doza corecta, concentratia de bromhexin trebuie s& fie ajustatd in consecinti.

(rmitoarea formula _poate fi folosita pentru a calcula concentratia necesard de produs (m miligrame de
produs pe litru de apé de baut):

SO.mg: produs . . X Gleutatea corpoxala
Pe kg greutate corporald medie (kg) a
sipezi. . . . . v animalelor de tratat  =... mg produs pe litru de .

, . _ apd de baut
Consumul mediu zilnic de apa (I/animal)

Cantltatca necesard de produs trebuie méasurata cit mai exact posibil folosind echipament de masurare
cahbrat corespunzator. :

Recomandari pentru diluare:
s Pregatiti o cantitate suficientd de ap# infr-un container.
ati produsul In apd amestec@nd in acest timp sclutia.
ati solutia cu api proaspatd chiar nainte de folosire.

e Adiug
v Piepara
t’And se Tolosegte un distribuitor de api, reglati pompa intre 1% si 5% si adaptati volumul corespunzatos.

Nu setati pompa dozatoare sub 1% .

Cand se foloseste un rezervor de apa, se recomanda prepararea unei solutii stoc de cel putin 1g de
produs /litru de apa si ulterior se va dilua pana la concentratia necesara finala.

Solubilitatea produsului a fost testata la concentratia maxima de 100 g/L 1a 20°C.
Opriti aprovizionarea cu apd a rezervorului pané ce este consumata solutia medicamentata.

De exemplu :
Pregatiti o solutie stoc de 1 g produs /L, diluati 1/3 ca sa obtineti o solutie medicamentata de 0.33g de

pulbere/L echivalent cu 1g pulbele/3L.

Pentru porci, cdnd se administreaza impreuna cu hrana lichidd, mai intai dizolvati produsul in apa si
apoi adaugati furajul. Administrarea cu hrana lichida ar trebui limitatd la cazurile de tratament individual
sau la tratamentul unui grup mic de animale. Produsul trebuie folosit imediat. Trebuie avuta griji ca
doza necesard sé fie ingeratd complet.



Ingestia de apa medicamentata dépinde de starea de sindtate a animalelor.
Orice cantitate de apd medicamentata nefolosita trebuie eliminatd dupa 24 ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Bovine (vitei)

Carne si organe: 2 zile

Nu este autorizata administrarea la vaci care produc lapte pentru consuwn uman.
Pori 4 .

Carne si organe: zero zile

Pui de giiné, curci si rate
Carne si organe: zero zile

A nu se administra la paséri care produc oud pentru consum uman in timpul si cu patru saptdmani inainte
de perioada de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa falmacoterapeutlca Expectorante, excl. combinatii cu antltuswe mucolitice.
Codul veterinar ATC: QR0O5CB02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Bromhexin este un mucoregulator. Prin activarea secretiei glandelor seromucoase, bromhexinul ajuta la
restabilirea vAscozitatii si elasticitatii secretiei bronhice in arborele traheo-bronhic. In plus, activitatea
sa expectorantd incurajeazd mobilizarea mucusului si permite un drenaj blonhlc eﬁment tmbunatétind
astfel functionarea si capacitatea de auto-aparare pulmonara.

Aceste doud actiuni simultane conduc la o secretie abundenta si favorizeazi o tuse productiv.
Bromhexinul distruge reteaua de fibre de acid glicoproteic aflati in sputa mucoida care este principala
responsabild de véscozitatea caracteristica.

Bromhexinul modific distributia antibioticelor (cum ar fi spiramicina; tllozmul si oxuetlacxclma) in
organism si creste concentratia lor in ser si secretiile nazale. Cu toate acestea, antibioticele nu trebuie
subdozate cand se administreazd impreuna cu produsul.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

La porci, bromhexinul este absorbit rapid consecutiv administririi orale cu un varf de concentratie
plasmatica obtinut in una pana la tret ore. Concentratia in platou se mentine la 12 ore dupi a doua sau a
treia administrare. v

La bovine, concentratia plasmatica creste progresiv in citeva ore dupa administrare.

La curci si broileri, varful de concentratie plasmatici se atinge intre 2 si 4 ore de la administrarea orala.

Distributia
Datorita caracterului lipofilic al bromhexinului, acesta are o afinitate puternica pentru lipidele tlsulare
si o eliminare lentd din aceste tesuturi.

Metabolism
Bromhexinul este metabolizat in mare masuré in mai multi compusi polari.
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Eliminarea

Timpul de Tnjumatitire dupa ultima administrare este de 20-30 ore la porc, 40 pand la 50 ore la bovine
si 40 pand la 50 ore la pui de gaina si curc.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Acid citric anhidru
Lactozd monohidrat

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 medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut: 24 ore

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5, “Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polietilend/ poliamida/ aluminiu/ polietilen tereftalat inchise cu un fermoar: 500 g, 1 kg,
2.5 kg, Skg

Borcane din polietilena de inaltd densitate de culoare albd cu un capac ingurubat din polipropilend de
culoare galbend de 500 g si 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san @
degenriior provenite din utilizarea unov astfel de produse

Chrice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminal in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nr.5, sector 4, Bucuresti, Romania

8 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150379

9.  DATA PRIMElI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIEL
26.08.2015

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2017



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE ‘. |
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ARG 5 A

ETICHETA-PROSPECT

Exflow 10 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baui pentru bovine (vitei), porci, pui de gaina,
curci §i rate. '

1. NUMELE $i ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBE RAR}B A SERIILOR BE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detmatox ul autorlbafm de comercializare:
Ceva Sane, Ammale Romanta, Str. Chindiei nr. 5 sector 4, Bucuresti, Romania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor:

Labératdiféé 'B‘IOV E Ceva Santé Animale

3 rue de lorraine | Boulevard de la Communication
Arques 62510 Zone Autorouticre
Franta .- E ‘ , . LOUVERNE 53950

Franta

2. . DENUMIREA PRODUSULUL MLDICINAL VETERINAR

L‘(ﬂow 10 mO/g pulbere pen’uu admmlatrale n apa de baut pentru bovine (vxtex) porci, pm de gaing,
curci gi rate. S oo :

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE St A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare gram conline:

Substanta activa:

Bromhexin.. i 9 11 mg
(sub forma de bromhexin clorhidrat 10.00 mg)

&, INIVCATYE
Tratamentul mucolitic al tractului respirator congestionat.
5. CONTRAINDICATIY

A nu se folosi in caz de edem pulmonar.

in cazuri severe de infestatii cu helminti cu localizare pulmonara, medicamentul trebuie administrat
numai dupa trei zile de la inceperea tratamentului antihelmintic.

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADYVERSE
MNu se cunosc.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam s
informati medicul veterinar.




7.  SPECIH TINTA
Bovine (vitei), porci, pui de giind, curci si rate.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut 0.45 mg bromhexin pe kg greutate corporald/zi, echivalent
a5 g produs pentru 100 kg greutate corporald pe zi administrat timp de 3 pana la 10 zile consecutiv.

Pentru a obtine doza corecta, concentratia de bromhexin trebuie sa fie ajustatd in consecinta.

Urmatoarea formula poate fi folositd pentru a calcula concentratia necesara de produs (in miligrame de
produs pe litru de apa de baut):

50.mg produs X Greutatea corporala
Pe kg greutate corporali medie (kg) a
si pe zi animalelor de tratat  =... mg produs pe litru de

apd de baut
Consumul mediu zilnic de apa (l/animal)

Cantitatea necesara de produs trebuie masurata cat mai exact posibil folosind echipament de mésurare
calibrat corespunzitor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri pentru diluare:
+ Pregititi o cantitate suficientd de api intr-un container.
e Addugati produsul in apd amestecind in acest timp solutia.
s Preparati solutia cu api proaspita chiar inainte de folosire.

Cand se foloseste un distribuitor de apa, reglati pompa intre 1% si 5% si adaptati volumul corespunzétor.
Nu setati pompa dozatoare sub 1% . -

Cand se foloseste un rezervor de apa, se recomanda prepararea unei solutii stoc de cel putin 1g de
produs /litru de apa si ulterior se va dilua pana la concentratia necesara finala.

Solubilitatea produsului a fost testatéd la concentratia maxima de 100 g/L. la 20°C.

Opriti aprovizionarea cu api a rezervorului pana ce este consumata solutia medicamentata.

De exemplu :

Pregititi o solutie stoc de 1 g produs /L, diluati 1/3 ca sa obtineti o solutie medicamentata de 0.33g
pulbere/L echivalent cu lg pulbere/3L.

Pentru porci, cand se administreaza impreund cu hrana, mai intdi dizolvati produsul in apa si apoi
adaugati furajul. Administrarea cu hrana lichida ar trebui limitata la cazurile de tratament individual sau
la tratamentul unui grup mic de animale. Preparatul trebuie folosit imediat. Trebuie avuta griji ca doza
necesara s fie ingerata complet.

Ingestia de apa medicamentatd depinde de starea de sénitate a animalelor.

Orice cantitate de apa medicamentata nefolosité trebuie eliminatd dupa 24 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE
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Bovine {vitei)

Cavie i organe: 2 zile

Nu esle auntorizata adminiswarea la vaci care produc fapte pentru consum uman. . .
Poer . o

Carue 5i organ zero zZife

{fui de gaind. curcl si rats
Caine gi organe: zero zile

A nu se adnvnistra la pBsari care produc 0uf pentra coicuin biman 1o tirapul $1 cu patea sAptamdnd fnainte

de pericada de ouat.
1i. . PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemina copitlor.

Perioada de velabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi
Perioada de valabilitate dupa diluarea In apd 24 ore

Acest produs inedicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de deOthale

A i se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta produsului dupd EXP.

12, ATERTIOMARISPECIALE

P'recautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazad produsul medicinal
veterinay 12 animale. : o ,
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la bx O"nh Xin sau la oricare dmtxe excmmntl trebuie sd evi ty
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apd cvrata din abundenta

Spalati mainile si pielea expusa dupi administrarea produsului.

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

Studiile pe animale de laborator nu au aratat efecte fetotoxice sau efecte asupra fertilitatii in cazul
folosirii dozelor recomandate. Totusi. acest aspect nu a fost studiat pe speciile tintd. Utilizati numai n
concordanti cu evaluarea raportului beneficiu-risc ficuta de medicul veterinar.

Futeractingi ev alte produse medicinale sau alte torme de ipteractiuni
Produsul poate fi utilizat impreund cu antibictice si/sau sulfamide sau bronhodilatatoare.
srombexinui modificd distributia antibioticelor in organism si cresic concentratia lor In sistemul

;‘&spis'ator.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc.

{ncompatibilitati
i absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULULI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale. '

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2017



15. ALTE INFORMATH

Pungi cu 500 g- 1 kg—2,5kg - 5kg
Borcane cu 500 g -1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentrit orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantu] local al detinatorului autorizagiei de comercializare.

Numgrul Autorizatiei de comercializare: 150379
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza pe baza de retetd veterinard.

Lot, seria:
Data expirdrii:






