PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

PROMILEX 21,94 mg/ml solucién para administracion en agua de bebida

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principios activos:

Hidrocloruro de bromhexina ...........ccocceevieniiniiniiiiceeeeee, 21,94 mg

(equivalente a 20 mg de bromhexina)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519) ..ocovievieviieiieiieiieeeee e 100 mg

Solucion limpida ligeramente amarilla.

3. Especies de destino

Bovino y porcino

4. Indicaciones de uso

Bovino y porcino: Enfermedades de las vias respiratorias que cursen con un incremento de la produccion
de moco y/o su viscosidad.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con edema pulmonar.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Ninguna

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

En enfermedades respiratorias de origen bacteriano administrar en combinacion con el tratamiento antiin-
feccioso adecuado.

En caso de bronquitis verminosa, utilizarlo 3 dias después del uso de un antihelmintico.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:




Las personas con hipersensibilidad conocida a la bromhexina o a algin excipiente deben evitar todo con-
tacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion y utilizar un equipo de proteccion individual con-
sistente en guantes durante su incorporacion al agua de bebida para evitar el contacto con la piel.

Lavar las manos y la piel expuesta después de la administracion del medicamento veterinario.
En caso de contacto accidental con los ojos, lavar con agua abundante.

Gestacion:

Puede utilizarse durante la gestacion.

Interaccion con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

La bromhexina tiene un amplio margen de seguridad.

Restricciones v condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este medica-
mento veterinario administrado por via oral en agua de bebida que contenga productos biocidas, aditivos
alimentarios u otras sustancias utilizadas en el agua de bebida.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa alglin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion, utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarj eta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administracion en agua de bebida

Posologia:
Bovino:


https://smex-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fbit.ly%2ftarjeta%5fverde&umid=51f74954-0402-4036-877c-db44796194bf&auth=aa1b880d6f91f5f980130a0798fdb83353f96dc7-5e7447b9eff2ec2eacf1f8b98e9ab57c11881bd2
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

- De 50 — 200 kg: 0,5 mg de bromhexina/kg p.v./dia (equivalente a 0,025 ml de medicamento/kg
p.v./dia) durante 5 dias consecutivos.

- De 200 — 500 kg: 0,2-0,5 mg de bromhexina/kg p.v./dia (equivalente a 0,01-0,025 ml de medica-
mento/kg p.v./dia) durante 5 dias consecutivos.

Porcino:

- De 5 —25 kg: 0,5-1 mg de bromhexina/kg p.v./dia (equivalente a 0,025-0,05 ml de medicamento/kg
p.v./dia) durante 5 dias consecutivos.

- De 25 — 100 kg: 0,5 mg de bromhexina/kg p.v./dia (equivalente a 0,025 ml de medicamento/kg
p.v./dia) durante 5 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para asegurar
una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de bromhexina en agua.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente

ml de medicamento / dosis de sustancia activa (mg/kg p.v./dia) x peso medio de los animales (kg)

kiadeaguadenshids = mg de sustancia activa en ml de medicamento (mg/ml) x Consumo
medio de agua (litros/dia)

9. Instrucciones para una correcta administracion

No procede.

10. Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 3 dias

Leche: Su uso no est4 autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.
Porcino:

Carne: 2 dias

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de su dilucion segun las instrucciones: 24 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminacion



Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con

los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
N° Registro: 634 ESP
Formato:

Bidonde 5 1.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

08/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

08150 Parets del Vallés (Barcelona) ESPANA
+34 93 843 75 36



