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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eres 3 mg/ml, solugdo injetavel para Bovinos, Suinos, Equinos, Cées e Gatos.

2. COMPOSIC}AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia Ativa:

Cloridrato de Bromexina 3mg
(equivalente a 2,73 mg de bromexina)

Excipientes:
Parahidroxibemzoato de metilo (E-218) 0.7 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0.3 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo Injetavel.
Solug&o transparente e incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo

Equinos, Bovinos, Suinos, Caes e Gatos

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies alvo:

Tratamento de doencas das vias respiratérias que impliquem aumento da produgdo de muco e da sua
viscosidade, tais como:

Equinos: Pleuropneumonias, Broncopneumonias agudas e cronicas

Bovinos: Sindrome respiratério (gripe dos vitelos, gripes dos transportes, pneumonias viricas).
Pneumonias. Bronquites agudas e cronicas.

Suinos: Sindrome Respiratorio (gripe dos leitBes, pneumonia virica, gripe dos transportes).
Pneumonias. Bronquites agudas e cronicas.

Caes: Pneumonias, Broncopneumonias agudas e cronicas, Tosse irritativa, Coadjuvante em
pneumonias, Laringite, Faringite.
Gatos: Pneumonias, Broncopneumonias agudas e crénicas, Laringite, Faringite.

4.3. Contraindicacoes
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N&o administrar a animais com edema pulmonar.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
N&o administrar a animais produtores de leite que se destine ao consumo humano.

4.5. Precauc0es especiais de utilizacio
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em doengas respiratorias de origem bacteriana, administrar em associa¢do com o tratamento anti-
infecioso apropriado.

No caso de bronquite verminosa, o Eres Injectavel s deve ser utilizado 3 dias ap6s o uso do anti-
helmintico.

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

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

Administrar o medicamento veterindrio com precaucao.

Evitar a autoinjecdo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

N&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

4.6. Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Né&o foram descritas.

4.7. Utilizacéo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Né&o estdo descritas contraindicacdes durante estes periodos.

4.8. Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Desconhecidas

4.9. Posologia e via de administracio

Via intramuscular.

Espécie animal Peso vivo (KQ) Dose diaria Equivalente Duracdo do
recomendada de aproximado do tratamento (dias)
bromexina medicamento
(mg/Kg) (ml/Kg)
Bovinos 50 - 200 0,5 0,18 5
200 - 500 0,2-0,5 0,073-0,18 5
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Suinos 5-25 05-1 0,18 -0,36 5
25-100 0,5 0,18 5
>100 0,2-0,5 0,073-0,18 5
Equinos 50-200 0,5 0,18 5
200-500 0,2-0,5 0,073-0,36 5
Caes 0,5-1 0,18-0,36 5
Gatos 05-1 0,18 -0,36 5

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A bromexina tem uma ampla margem de seguranga.
4.11. Intervalo(s) de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 8 dias.

Leite: Ndo administrar a animais cujo leite se destine ao consumo humano.

Suinos: Carne e visceras: 4 dias.

Equinos: N&o administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Clocar ATCvet

Grupo farmacoterapéutico: Expectorantes, excl. associagdes com supressores da tosse:
Mucoliticos.

Caddigo ATCvet: QR05CB02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A Bromexina é um mucolitico expectorante que diminui a viscosidade e provoca a liquefac¢éo das
secrecOes do epitélio respiratorio através da promocao da hidrdlise e dissolucdo da mucina (as fibras
mucopolissacéridas acidas - MPSA - sdo transformadas em polipeptideos ou polissacaridos). Desta
forma a secregdo é eliminada facilmente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administragdo intramuscular, a bromexina é absorvida de forma rapida e as concentracoes
plasmaticas terapéuticas séo atingidas aproximadamente aos 15 minutos em todas as espécies. A semi-
vida plasmética de eliminacdo é aproximadamente de 6 horas na maioria dos animais. A bromexina é
metabolizada originando um metabolito ativo que é o ambroxol. A principal via de excre¢do é a via
urinaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido tartarico
Metilparahidroxibenzoato (E-218)
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Propilparahidroxibenzoato
Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado 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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Conservar o frasco na embalagem exterior de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente, tipo Il , de 100 ml de capacidade, providos de tampa de borracha, e
capsula de aluminio flip-off.

6.6. Precaucles especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUCAO 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

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1171/01/18NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
25 de Fevereiro de 1988

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, DISTRIBUICAO E/OU UTILIZACAO

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO VETERINARIA
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{NATUREZA/TIPO}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eres 3 mg/ml, solugdo injetavel para Bovinos, Suinos, Equinos, Cées e Gatos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS CTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Bromexina (Cloridrato) 2.74 mg
Excipientes:

Metilparabeno 0.7 mg
Propilparabeno 0.3 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo Injetéavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos, Bovinos, Suinos, Cées e Gatos

6. INDICACOES

Tratamento de doengas das vias respiratorias que impliguem aumento da producgdo de muco e da sua
viscosidade.
Ler o folheto informativo antes de utilizar.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 8 dias.
Leite: N&o administrar a animais cujo leite se destine ao consumo humano.
Suinos: Carne e visceras: 4 dias.
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Equinos: N&o administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Nas doencas respiratdrias de origem bacteriana, administrar conjuntamente a antibidticos e/ou
sulfamidas.

No caso de bronquite verminosa, 0 medicamento veterinario so6 deve ser utilizado 3 dias ap6s o0 uso do
anti-helmintico.

Contraindicado em caso de edema pulmonar.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C e ao abrigo da luz.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s

requisitos nacionais.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO 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
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‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1171/01/18NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria—- DGAMV
Ultima revis&o do texto em Fevereiro 2018
Péagina 9 de 13



i REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d
PORTUGU ESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral

de Alimentagia
& Velerinaria

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria—- DGAMV
Ultima revis&o do texto em Fevereiro 2018
Péagina 10 de 13



i RE PUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS ! s
PORTUGU ESA E DESENVOLVIMENTO RURAL ‘D'i:c{:_:'\o ‘:’:"ﬂ

" e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODU(;AO 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 libertacéo de lote

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassé)

LES FRANQUESES DEL VALLES (Barcelona) - Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Eres 3 mg/ml, solugdo injetavel para Bovinos, Suinos, Equinos, Cées e Gatos.

3.  DESCRIGAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Cloridrato de Bromexina 2.74 mg
Excipientes:

Metilparabeno 0.7 mg
Propilparabeno 0.3 mg

4. INDICACOES

Tratamento de doengas das vias respiratdrias que impliquem aumento da produgdo de muco e da sua

viscosidade, tais como:

Equinos: Pleuropneumonias, Broncopneumonias agudas e cronicas

Bovinos: Sindrome respiratério (gripe dos vitelos, gripes dos transportes, pneumonias viricas).

Pneumonias. Bronquites agudas e cronicas.

Suinos: Sindrome Respiratorio (gripe dos leitBes, pneumonia virica, gripe dos transportes).

Pneumonias. Bronquites agudas e cronicas.

Caes: Pneumonias, Broncopneumonias agudas e cronicas, Tosse irritativa, Coadjuvante em

pneumonias, Laringite, Faringite
Gatos: Pneumonias, Broncopneumonias agudas e cronicas, Laringite, Faringite
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5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com edema pulmonar.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Né&o foram descritas.

7. ESPECIES-ALVO

Equinos, Bovinos, Suinos, Cées e Gatos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

Espécie animal Peso vivo (KQ) Dose diéria Equivalente Duracdo do
recomendada de aproximado do tratamento (dias)
bromexina medicamento
(mg/Kg) (ml/Kg)
Bovinos 50 - 200 0,5 0,18 5
200 - 500 0,2-0,5 0,073-0,18 5
Suinos 5-25 05-1 0,18 - 0,36 5
25-100 0,5 0,18 5
>100 0,2-05 0,073-0,18 5
Equinos 50-200 0,5 0,18 5
200-500 0,2-0,5 0,073-0,36 5
Caes 05-1 0,18 -0,36 5
Gatos 05-1 0,18 - 0,36 5

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

N&o foram descritas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Carne e visceras: 8 dias.
Leite: N&o administrar a animais cujo leite se destine ao consumo humano.
Suinos: Carne e visceras: 4 dias.
Equinos: Ndo administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C e ao abrigo da luz.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

N&o administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
N&o administrar a animais produtores de leite que se destine ao consumo humano.

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais
Em doengas respiratorias de origem bacteriana, administrar em associa¢do com o tratamento anti-
infecioso apropriado.

No caso de bronquite verminosa, o Eres Injetavel s6 deve ser utilizado 3 dias apds o uso do anti-
helmintico.

Precaucbes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

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

Administrar o medicamento veterindrio com precaucao.

Evitar a autoinjecdo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

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

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o estdo descritas contraindica¢des durante estes periodos.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao:
Desconhecidas

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A bromexina tem uma ampla margem de seguranga.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2018
15. OUTRAS INFORMACC)ES

Frasco de 100 ml.

USO VETERINARIO
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