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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eres 10mg/g P6 para administracdo na dgua de bebida para bovinos, suinos e cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia Ativa:

Cloridrato de Bromexina 10 mg
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

PG para administracdo na agua de bebida.
P4 branco com sabor doce.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Bovinos, Suinos e Cées.

4.2 Indicages de utilizacao, especificando as espécies alvo:

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de doencas das vias respiratérias que
impliquem aumento da produgdo de muco e da sua viscosidade.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais com edema pulmonar.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4, Adverténcias especiais para cada espécie alvo

N&o administrar a bovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo nos animais

Em doencgas respiratérias de origem bacteriana, administrar em associacdo com antibiéticos e/ou
sulfamidas.

Direccédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Janeiro de 2016
Pagina 1 de 11



MINISTERIO DA AGRICULTURA, a V

FLORESTAS E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

Em caso de bronquite de origem parasitaria, administrar 3 dias apds a administra¢cdo de um anti-
helmintico.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a bromexina devem evitar todo o contacto com o
medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterindrio com precaucao.

Utilizar equipamento de protecdo pessoal consistindo em luvas ao manipular o medicamento
veterinario e durante a incorporagdo na dgua de bebida.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua abundante.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manipula o medicamento veterinario.

4.6. Reagdes adversas (frequéncia e severidade)

N&o descritas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo e lactacéo

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante estes periodos ndo foi determinada.
Administrar apenas de acordo com a avaliagao beneficio/risco efetuada pelo médico veterinario.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o descritas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral, administracdo na &gua de bebida.

Dose:
Espécie animal Peso vivo (Kg) Dose diria Equivalente Duracéo do
recomendada de aproximado do tratamento (dias)
bromexina medicamento
_ (mg/Kg) (9/Kg)
Bovinos 50 - 200 0,5 0,055 5
200 - 500 0,2-0,5 0,022 — 0,055 5
Suinos 5-25 05-1 0,055-0,11 5
25-100 0,5 0,055 5
>100 0,2-05 0,022 — 0,055 5
Caes 0,54-1 0,055-0,11 5

Diluir a quantidade de medicamento veterinario em agua; agitar até obter uma solu¢do homogénea e
administrar aos animais.

No caso de os animais serem tratados de forma coletiva, deverdo ser agrupados pelo peso corporal e a
dose ser em funcdo dos pesos. O medicamento veterinario na agua de bebida é de uso imediato, pelo
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gue se recomenda restringir a administracdo de agua aos animais varias horas antes. A dose do
medicamento pode calcular-se aplicando a seguinte formula:

g medicamento/
litro 4gua bebida = dose de substancia ativa (mg/Kg p.v./dia) x peso médio dos animais (Kg)

mg de substancia ativa em g de medicamento (mg/g) x Consumo médio de
agua (litros/dia)

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A bromexina tem uma ampla margem de seguranca.

4.11 Intervalo de seguranca

Bovinos: 4 dias

N&o administrar a animais cujo leite se destine ao consumo humano.

Suinos: 2 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Cddigo ATCVet: QRO5CB02
Grupo Farmacoterapéutico: Mucoliticos

5.1. Propriedades farmacodindmicas

A Bromexina é um mucolitico expectorante que diminui a viscosidade e provoca a fluidificacdo das
secrecOes do epitélio respiratorio ao produzir a hidrolise e dissolucéo das fibras mucopolissacaridas
acidas (MPSA). Desta forma, a secrecdo é eliminada facilmente. Também possui uma acdo
expetorante direta.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apbs a administracdo oral, as concentragdes plasmaticas sao obtidas aproximadamente aos 30 minutos
em todas as espécies. E metabolizada rapidamente originando um metabolito ativo, o ambroxol. A
principal via de excre¢do da bromexina e dos seus metabolitos € a via urinaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Glucose monohidrato.

Aroma de Nata
Aroma de Baunilha
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6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve misturar-se com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do condicionamento primario: uso imediato.
Prazo de validade ap6s diluicdo: uso imediato.

6.4 Precaucdes especiais de conservagéo
Este medicamento veterinario ndo requer condi¢Bes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Bolsas de 1 Kg de capacidade, formadas por um complexo de trés peliculas de poliéster — aluminio —
polietileno de baixa densidade, termoseladas. Etiqueta autoadesiva.

Caixa com 1 bolsa de 1 Kg.

Bidon de polipropileno, contendo 5 bolsas de 1 Kg.

Bidon Kraft, contendo 25 bolsas de 1 Kg.

E possivel que ndo se comercializem todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de elimina¢do do medicamento néo utilizado ou de residuos derivados
da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a

legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

976/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGCAO
25 de Fevereiro de 1988.
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10. DATA DE REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2016
11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro - Edif. C
Apartado 48, Estrada de Albarraque
2710-335 - Sintra

Responsavel pela libertacdo de lote

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES (Barcelona) - Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Eres 10mg/g P6 para administracéo na 4gua de bebida. para bovinos, suinos e cdes.
3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada g contém:
Substancia Ativa:
Cloridrato de Bromexina 10 mg
4.  INDICACOES
O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de doencas das vias respiratorias que
impliquem aumento da produgdo de muco e da sua viscosidade.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com edema pulmonar.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

N&o descritas.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, Suinos e Caes.
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8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Via oral, administracdo na agua de bebida.

Dose:
Espécie animal Peso vivo (KQ) Dose diaria Equivalente Duracéo do
recomendada de aproximado do tratamento (dias)
bromexina medicamento
(mg/Kg) (9/Kg)
Bovinos 50 - 200 0,5 0,055 5
200 - 500 0,2-05 0,022 — 0,055 5
Suinos 5-25 05-1 0,055-0,11 5
25-100 0,5 0,055 5
>100 0,2-05 0,022 — 0,055 5
Caes 054-1 0,055-0,11 5

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Diluir a quantidade de medicamento veterinario em agua; agitar até obter uma solugdo homogeénea e
administrar aos animais.

No caso de os animais serem tratados de forma coletiva, deverdo ser agrupados pelo peso corporal e a
dose ser em funcdo dos pesos. O medicamento veterinario na agua de bebida é de uso imediato, pelo
que se recomenda restringir a administracdo de &gua aos animais varias horas antes. A dose do
medicamento pode calcular-se aplicando a seguinte férmula:

g medicamento/
litro 4gua bebida = dose de substancia ativa (mg/Kg p.v./dia) x peso médio dos animais (Kg)

mg de substancia ativa em g de medicamento (mg/g) x Consumo médio de
agua (litros/dia)

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: 4 dias
N&o administrar a animais cujo leite se destine ao consumo humano.

Suinos: 2 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario nao requer condicdes especiais de conservacao.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais de utilizacéo

Em doencas respiratérias de origem bacteriana, administrar em associacdo com antibidticos
e/ou sulfamidas.

Em caso de bronquite de origem parasitaria, administrar 3 dias apés a administracdo de um
anti-helmintico.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a bromexina devem evitar todo o contacto com o
medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Utilizar equipamento de protecdo pessoal consistindo em luvas ao manipular o medicamento
veterinario e durante a incorporacgdo na agua de bebida.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com &gua abundante.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manipula o medicamento veterinario.

Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve misturar-se com
outros medicamentos veterinarios.

Utilizac&o durante a gestacéo e lactacéo
A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante estes periodos nao foi determinada.
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco efetuada pelo médico

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.
14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2016

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa com 1 bolsa de 1 Kg.
Bidon de polipropileno, contendo 5 bolsas de 1 Kg.
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Bidén Kraft, contendo 25 bolsas de 1 Kg.
E possivel que ndo se comercializem todas as apresentagdes.

NUMERODE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
976/01/16NFVPT

LOTE:

VAL:

Prazo de validade apds a primeira abertura do condicionamento primario: uso imediato.
Prazo de validade apds dilui¢do: uso imediato.

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico Veterinaria.
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