CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Exflow 10 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla bydta (cielat), $win, kur, indykéw i kaczek
Exflow Vet 10 mg/g powder for use in drinking water for cattle (calves), pigs, chickens, turkeys and
ducks [BE/DE/AT/NL]

Exflow [FR]

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera: Substancja

czynna:
Bromoheksyna 9,11 mg
(w postaci bromoheksyny chlorowodorku 10,00 mg)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia Proszek

biaty do lekko bezowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), swinie, kury, indyki i kaczki

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie mukolityczne w przypadku obecnosci duzej ilosci wydzieliny w drogach oddechowych.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku obrzeku ptuc.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku powaznej inwazji nicieniami ptucnymi, produkt mozna stosowac dopiero po 3 dniach od
rozpoczecia leczenia przeciwpasozytniczego.

W przypadku pierwotnej i (lub) wtornej infekcji nalezy rozwazy¢ stosowanie potgczone z

antybiotykami. Podczas jednoczesnego podawania z tym produktem srodkow przeciwbakteryjnych,
nie nalezy zmniejszac¢ ich dawek.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
bromoheksyne lub na dowolna substancje pomocnicza powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory, oczu i bton sluzowych.

Podczas przygotowywania i podawania produktu nalezy unika¢ wdychania czastek pytu. Nalezy nosié¢
odpowiednia maske przeciwpytowa (albo jednorazowa potmaske oddechowa zgodna z norma
europejska EN 149 lub wielorazowa maske oddechowa zgodna z norma europejska EN 140 z filtrem
zgodnym z EN 143) podczas stosowania produktu. Jesli po narazeniu wystapia objawy ze strony
uktadu oddechowego, nalezy zwrdcic si¢ 0 pomoc lekarska i przedstawié lekarzowi to ostrzezenie.
Unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice i
okulary ochronne. Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i narazong skorg. Po przypadkowym
kontakcie, przeptukaé narazony obszar duzg iloscia czystej wody. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas
stosowania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego dla ptodu czy wptywu na
ptodnos¢ po podaniu zalecanych dawek. Nie przeprowadzono jednak szczegétowych badan u
gatunkow docelowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt moze by¢ stosowany tacznie z antybiotykami i (lub) sulfonamidami i lekami rozszerzajacymi
oskrzela. Bromoheksyna modyfikuje dystrybucje antybiotykéw w organizmie i zwigksza ich stgzenie
w surowicy, glownie w drogach oddechowych (w wydzielinie oskrzelowej i nosowej). Taki efekt
zaobserwowano zwlaszcza w przypadku oksytetracykliny, spiramycyny, tylozyny, erytromycyny,
ampicyliny, doksycykliny, amoksycyliny i cefuroksymu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne w wodzie do picia
0,45 mg bromoheksyny na kg masy ciata na dzien, co odpowiada 5 g produktu na 100 kg masy ciata
na dzien przez 3 do 10 kolejnych dni, w wodzie do picia.

W celu uzyskania prawidlowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac stezenie
bromoheksyny.

W celu obliczenia wymaganego stezenia produktu (w miligramach produktu na litr wody do picia)
mozna postuzy¢ si¢ nastepujacym wzorem:

50 mg produktu x Srednia masa ciata na kg masy ciata na dzief
(kg) leczonych
zwierzat = ... mg produktu

na litr wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)



Wymagang ilos¢ produktu nalezy odwazy¢ najdoktadniej jak to mozliwe za pomoca wykalibrowanego
urzadzenia wazacego.

Zalecenia odno$nie rozpuszczania:
* W pojemniku przygotowa¢ odpowiednig ilos¢ wody.
* Mieszajac roztwor, dodawaé produkt do wody.
*  Przygotowa¢ roztwor ze $wiezej wody bezposrednio przed podaniem.

W przypadku stosowania dozownika, wyregulowaé¢ pompg migdzy 1% a 5% oraz odpowiednio
dostosowac objetos¢ produktu. Nie ustawia¢ pompy dozujacej ponizej 1%.

W przypadku korzystania ze zbiornika z woda, zaleca sie przygotowanie zapasu roztworu o stezeniu
co najmniej 1 g produktu/l i rozciencza¢ go do ostatecznego stezenia docelowego.

Rozpuszczalnosé produktu byta badana przy maksymalnym st¢zeniu 100 g/1 w 20°C.

Nalezy wytaczy¢ doptyw wody do zbiornika do czasu catkowitego spozycia roztworu leczniczego.
Na przyktad:

Przygotowac zapas roztworu o stezeniu 1 g produktu/l, rozcienczy¢ 1/3 tak, by uzyskaé roztwor
leczniczy o stezeniu 0,33 g proszku/l, co odpowiada 1 g proszku /3 I.

W przypadku podawania produktu swiniom w czasie karmienia, najpierw nalezy rozpusci¢ produkt w
wodzie, a nastepnie doda¢ paszy. Podawanie w czasie karmienia powinno by¢ ograniczone do
przypadkow stosowania indywidualnego lub leczenia matej grupy zwierzat. Produkt nalezy zuzy¢
natychmiast. Nalezy dopilnowac¢, by przeznaczona dawka zostata catkowicie spozyta.

Spozycie wody z dodatkiem leku zalezy od stanu klinicznego zwierzat.
Wszelkie niewykorzystane pozostato$ci wody z dodatkiem leku nalezy usuna¢ po 24 godzinach.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto (cieleta):
Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni

Kury, indyki i kaczki:

Tkanki jadalne: zero dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi, nie stosowa¢ podczas oraz na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Wykrztusne, z wytaczeniem kombinacji ze srodkami zmniejszajacymi
kaszel, mukolityki
Kod ATC vet: QRO5CB02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Bromoheksyna jest mukoregulatorem. Aktywujac sekrecje gruczotéw surowiczo-$luzowych,
bromoheksyna pomaga w przywroceniu lepkosci i elastycznosci wydzieliny oskrzelowej w drzewie
tchawiczo-oskrzelowym. Ponadto, dziatajac wykrztusnie, bromoheksyna sprzyja mobilizacji $luzu i
umozliwia jego skuteczne odprowadzenie z oskrzeli, a tym samym poprawia funkcjonowanie oraz
zdolnosci obronne pluc.

Te dwa rownoczesne dziatania prowadza do znacznego odplywu wydzieliny, a takze utatwiaja
produktywny kaszel.

Dochodzi do przetamania sieci kwasnych witokien glikoproteinowych obecnych w plwocinie §luzoweyj,
ktore sg glownie odpowiedzialne za jej charakterystyczna lepkosc.

5.2  Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U swin bromoheksyna jest szybko wchtaniana po podaniu doustnym, osiggajac maksymalne stezenie
w 0soczu w ciggu jednej do trzech godzin. Stezenie osiaga plateau 12 godzin po drugim lub trzecim
podaniu.

U bydta stgzenie w osoczu zwigksza si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin po podaniu.

U indykow czy brojlerow maksymalne stezenia w 0S0Czu osiggane Sa W ciggu 2 do 4 godzin po
podaniu doustnym.

Dystrybucja
Ze wzgledu na lipofilny charakter bromoheksyny, ma ona silne powinowactwo do tkanki thuszczowe;j i

powolny profil uwalniania z tych tkanek.

Metabolizm
Bromoheksyna jest w duzej mierze metabolizowana do zwiazkow o wiekszej polarnosci.

Wydalanie

Pozorny catkowity okres poltrwania w fazie eliminacji w osoczu po podaniu ostatniej dawki
bromoheksyny znakowanej radioaktywnie wynosi od 20 do 30 godzin u $wini, od 40 do 50 godzin u
bydta i od 40 do 50 godzin u kurczat i indykow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy
Laktoza jednowodna

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce. Okres

waznosci po rozcienczeniu w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z polietylen/poliamid/aluminium/teraftalan polietylenu zamykane zamkiem: 500 g, 1 kg, 2,5 kg,
5 kg

Biate stoiki z HDPE, z z6ttym zakrgcanym korkiem z polipropylenu: 500 g, 1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0. ul.

Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2525/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/03/2016 Data

przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



