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7 REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1 ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exflow 10 mgf’g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru bovine (vifei), porci, pui de giing,
curci gi rate.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
BromheXin........cococeivvverviviininiiiinninnn. 9,11 mg
(sub formi 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 biut
Pulbere alba usor maronie

4,  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine (vifei), porei, pui de giind, curci si rate.

4.2  Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Tratamentul mucolitic al fractului respirator congestionat,

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd 1n caz de edem pulmonar,
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate [a substanta activi sau Ia oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

fn cazuri severe de infestatii cu helminti cu localizare pulmonari, medicamentul trebuie administrat

numai dupa trei zile de la inceperea tratamentului antihelmintic,

In cazul unei infectii primare gi/sau secundare, trebuie luatd in considerare combinatia cu antibiotice.
Atunci cind sunt administrate concomitent cu produsul, agentii antimicrobieni nu trebuie subdozati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale,

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergii).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la bromhexin sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Acest produs poate cauza ititafii ale pielii, ochilor si

mucoaselor.




fn timpul prepardrii §i administririi, trebuie evitatd inhalarea particulelor de. pgﬁ«. Cand'’ :

produsul, purtafi o masci de praf corespunzitoare (fie o mascd de unicd folosintd"

Standardul European EN149 sau o mascit de respiratie conforma cu Standardul Européan
filtru EN143). Daca dezvoltati simptome respiratorii consecutiv expunerii, cel'e’;il.slffé ilm
ardtafi aceste atentiondri. RE A .
Evitati contactul direct cu produsul. Purta{i ménusi de protectie in timpul utilizarii produsului.-Spalati
miinile si orice suprafati de piele expusi dupd utilizare, Daca apar contacte accidentale, spalati zona
afectatd cu apd curati din abundenti.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati acest produs.

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 fertilitafii in cazul
folosirii dozelor recomandate. Totusi, acest aspect nu a fost studiat pe speciile tintd. Utilizafi numai In
concordanti cu evaluarea raportului beneficiu-risc facutd de medicul veterinar,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul poate fi utilizat fmpreuni cu antibiotice §i/sau sulfamide gibronhodilatatoare.

Bromhexinul modifica distributia antibioticelor in organism §i creste concentratia lor in serul sanguin,
in special in tractul respirator (in secretiile bronhice si nazale). Un astfel de efect a fost observat mai
ales pentru oxitetracicling, spiramicind, tilozind, eritromicina, ampiciling, doxiciclind, amoxicilind si
cefuroxim.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se administreazi pe cale orald, in apa de biut 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.

Urmitoarea formuld poate fi folositd pentru a calcula concentratia necesard de produs (In miligrame de
produs pe litru de apé de baut):

50mg produs X Greutatea corporald

pe kg greutate corporald si medie (kg) a

pe zi animalelor de tratat  =... mg produs pe litru de
apa de baut

Consumul mediu zilnic de api (I/animal)

Cantitatea necesari de produs trebuie misuraté cit mai exact posibil folosind echipament de misurare
calibrat corespunzator.

Recomandiri pentru diluare:
e Pregitifi o cantitate suficientd de api intr-un container.
e Adaugati produsul in api amestecind in acest timp solutia.
o  Preparati solutia cu apa proaspati chiar inainte de folosire.

Cand se foloseste un distribuitor de apd, reglati pompa fntre 1% si 5% si adaptaii volumul corespunzator.
Nu setati pompa dozatoare sub 1% .




iy
Cénd se foloseste un JCZéI vor de api, se recomandi prepararea unei solutii stoc de cel putin 1g de
produs /litru de- apa u’lterlor se va dilua pAni la concentratia necesari finala.

Opriti apl ovizionarea cu api a rezervorului pana ce este consumati solutia medn,amentata

De exemplua :
Pregiititi o solutie stoc de 1 g produs /L, diluati 1/3 ca si obtmef;l o solutie medicamentata de 0,33g de

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

Pentru porci, cind se administreazd impreund cu hrana lichidd, mai intdi dizolvati produsul In apa g si
apoi addugati furajul. Administrarea cu hrana lichidi ar trebui limitati la cazurile de tratament individual
sau la tratamentul unui grup mic de animale. Produsul trebuie folosit imediat. Trebuie avutd grijd ca
doza necesard si fie ingeratd complet.

Ingestia de apd medicamentata depinde de starea de sinitate a animalelor.
Orice cantitate de api medicamentat’ nefolositd trebuie eliminat dupa 24 ore.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, 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 consum uman.
Porei

Carne §i organe: zero zile

Pui de gaind, curci si rafe
Carne gi organe: zero zile

Anu so administra la pasiri care produc oua pentru consum uman in timpul si cu patru saptiméni inainte
de perioada de ouat.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica; Expectorante, excl. combinafii cu antitusive, mucolitice.
Codul veterinar ATC: QR05CB02, ‘

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Bromhexin este un mucoregulator. Prin activarea secretiei glandelor seromucoase, br omhexinul ajuta la
restabilirea viscozititii si elasticitiifii secretiei bronhice in arborele traheo-bronhic. In plus, activitatea
sa expectoranti mcurajeaza mobilizarea mucusului si permite un drenaj bronhic eficient, imbunatitind
astfel functionarea si capacitatea de auto-apirare pulmonara,

Aceste dou# actiuni simultane conduc la o secretie abundentd si favorizeazi o tuse productivi.
Bromhexinu! distruge refeaua de fibre de acid glicoproteic aflata in sputa mucoidi care este principala
responsabild de véscozitatea caracteristica.

AT T T



5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbi;la :
La porci, bromhexinul este absorbit rapid consecutiv administririi orale cu un Varf de concentratie
i3 doua sap

plasmaticd obtinut in una péna la trei ore. Concentratia in platou se mentine la 12 ore dupa'
treia administrare.

La bovine, concentratia plasmatici creste progresiv In céteva ore dupd administrare, :
La curci si broileri, virful de concentratie plasmaticd se atinge intre 2 si 4 ore de la administrarea orala

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

Metabolism
Bromhexinul este metabolizat in mare masurd in mai mulfi compusi polari.

Eliminarea

Timpul de injumatatire dupd ultima administrare este de 20-30 ore la pore, 40 péna la 50 ore la bovine
si 40 pana la 50 ore la pui de giina si curci,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric
Lactoza 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ant,
Pertoada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd dilvarea in apa de baut conform indicatiilor; 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Borcane din polietilena de inaltd densitate de culoare albi cu un capac ingurubat din polipropilend de

culoare galbend de 500 g si 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,




5

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat 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

9,  DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIEL
26.08.2015/

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tulie 2020
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ETICHETA-PROSPECT

Exflow 10 mg/g pulbere pentru administrare in apa de biut pentru bovine (vitei), porei, fﬂj\.{‘iéegﬂ >

curci i rafe.

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nr.5, sector 4, Bucuresti, Romania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor:

Laboratoires BIOVE Ceva Sanié Animale
3 rue de lorraine Boulevard de la Communication
Arques 62510 Zone Autoroutiére
Franta LOUVERNE 53950
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exflow 10 mg/g pulbere pentru administrare in apa de biut pentru bovine (vite), porci, pui de gdin,
curci si rafe.

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

BromheXiN.... oo 9,11 mg
{(sub forma de bromhexin clorhidrat 10,00 mg)

Pulbere pentru administrare In apa de biut
Pulbere alba ugor maronie

4.  INDICATII
Tratamentul mucolitic al tractului respirator congestionat.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi n caz de edem pulmonar.
Nu se utilizeaziin caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daci observati orice reactie adversa, chiar §i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect vi rugim si informati medicul veterinar.



7. SPECIH TlNi\gx
Bovine (vitei), le‘GI }pul de gaind, curci si rate.

8. POSOLOGLﬁ PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $SI MOD DE

asSg produs pentru 100 kg gleutate cor porala pe zi administrat timp de 3 pana fa 10 zile consecutw

Pentru a obtine doza corectd, concentratia de bromhexin trebuie si fie ajustatd in consecin{d.

Urmitoarea formul poate fi folositd pentru a calcula concentratia necesara de produs (in miligrame de
produs pe litru de apé de biut):

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

api de baut
Consumul mediu zilnic de apa (I/animal)

Cantitatea necesard de produs trebuie masuratd cdt mai exact posibil folosind echipament de mésurare
calibrat corespunzitor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri pentru diluare:
o Pregititi o cantitate suficienti de ap# Intr-un container,
» Adiugati produsul in api amestecfind in acest timp solutia,
« Preparati solutia cu apa proaspita chiar inainte de folosire.

Cénd se foloseste un distribuitor de ap#, regla{i pompa Intre 1% si 5% si adaptati v olumul corespunzitor.
Nu setati pompa dozatoare sub 1% .

Cand se foloseste un rezervor de api, se recomanda prepararea unei solutii stoc de cel putin 1g de
produs /litru de apd si ulterior se va dilua péna la concentratia necesara finald.

Solubilitatea produsului a fost testatd la concentratia maxima de 100 g/L. la 20°C.
Opriti aprovizionarea cu apd a rezervorului pdnd ce este consumata solutia medicamentat.

De exemplu :
Pregititi o solufie stoc de 1 g produs /L, diluati 1/3 ca sa ob{ineti o solutie medicamentata de 0.33g

pulbere/L echivalent cu 1g pulbere/3L.
Pentru porci, cdnd se administreazi impreund cu hrana, mai intdi dizolva{i produsul in api si apoi
adaugati furajul. Administrarea cu hrana lichidd ar trebui limitatd la cazurile de tratament individual sau

la tratamentul unui grup mic de animale. Preparatul trebuie folosit imediat. Trebuie avuta griji ca doza
necesara si fie ingeratd complet.

Ingestia de apd medicamentat depinde de starea de sinitate a animalelor.

Orice cantitate de apa medicamentati nefolositd trebuie eliminata dupd 24 ore.



10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (vitei)

Carne si organe: 2 zile

Nu este autorizata administrarea la vaci care preduc lapte pentru consum uman.
Porci

Carne gi organe: zero zile

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

A nu se administra la pasiri care produc oud pentru consum uman in timpul si cu patru siptdméni Tnainte
de perioada de ouat.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupd diluarea tn api conform indicatiilor: 24 ore
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se folosi dupd data de expirare Inscrisd pe eticheta produsului dupd EXP.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentiu utilizare la animale:

In cazuri severe de infestatii cu helminti cu localizare pulmonari, medicamentul trebuie administrat
numai dupi trei zile de la Inceperea tratamentuloi antihelmintic,

fn cazul unei infectii primare si/sau secundare, trebuie luata in considerare combinatia cu antibiotice.
Atunci cénd sunt administrate concomitent cu produsul, agentii antimicrobieni nu trebuie subdozati
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergii).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la bromhexin sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Acest produs poate cauza iritatii ale pielii, ochilor
gimucoaselor.

In timpul preparfirii 5i administririi, trebuie evitatd inhalarea particulelor de praf. Cand manipulati
produsul, purtati o mascd de praf corespunzitoare (fie o masci de unicd folosinti conformi cu
Standardul European EN149 sau o masca de respiratie conforma cu Standardul European EN140 cu un
filtru EN143). Daci dezyoltati simptome respiratoril consecutiv expunerii, cereti sfatul medicului si
ardtati aceste atenfionari.

Evitati contactul direct cu produsul. Purtai manugi de protectie in timpul utilizirii produsului. Spilati
méinile gi orice supratatd de piele expusa dupa utilizare. Daca apar contacte accidentale, spilati zona
afectatd cu apd curatd din abundenta.

Nu méncati, nu beti si nu fumati In timp ce manipulati acest produs.

Gestatie si lactatie:

Studiile pe animale de laborator nu au ariitat efecte fetotoxice sau efecte asupra fertilititii in cazul
folosirii dozelor recomandate. Totusi, acest aspect nu a fost studiat pe speciile tintd. Utilizati numai in
concordantd cu evaluarea raportulvi beneficiu-risc ficuti de medicul veterinar,

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni:

Produsul poate fi utilizat impreund cu antibiotice gi/sav sulfamide si bronhodilatatoare.

Bromhexinul modificd distributia antibioticelor in organism si creste concentratia lor in serul sanguin,
in special in fractul respirator (in secretiile bronhice gi nazale), Un astfel de efect a fost observat mai
ales pentru oxitetraciclind, spiramicind, tilozind, eritromicind, ampicilind, doxiciclind, amoxiciling si
cofuroxim.,
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Supradozare ( Simptq,me, proceduri de urgenti., antidoturi), dupi caz:
Nu se cunose. . //
oA

LA
Incompatibilitali”
fn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPE CIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal neutilizat sau desen provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic
eliminat In conformitate cu cerintele locale.

14, DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2020

15. ALTE INFORMATII

Pungicu 500 g- 1 kg~ 2,5kg - Skg
Borcane cu 500 g -1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vé rugim si contactali
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Numirul Autorizatiei de comercializare:
Numai pentru vz veterinat.
Se elibereazi numai pe bazil de refetd veterinara.

Lot, seria:
Data expirarii:






