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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quentan 3 mg/ml solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substéancia ativa:

Cloridrato de bromexina 3,00 mg
(equivalente a 2,73 mg de bromexina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 0,70 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,30 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solug&o limpida incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos, equinos ndo destinados ao consumo humano, cées e gatos.

4.2 IndicacOes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Doencas das vias respiratérias com um aumento da produ¢do de muco e/ou da sua viscosidade.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com edema pulmonar.

Néq _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 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Em doencas respiratorias de origem bacteriana, administrar em associagdo com o tratamento anti-
infecioso apropriado.

Em caso de bronquite de origem parasitaria, administrar 3 dias ap6s a administracdo de um
antihelmintico.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a bromexina devem evitar 0 contacto com o
medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterindrio com precaucao.

Evitar a autoinjecéo 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.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o descritas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

N&o se encontram descritas contraindicagdes durante a gestacgdo e a lactagéo.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via intramuscular.

Dose:
Dose diéria Equivalente <
. Duracéo do
- - recomendada de aproximado de
Espécie-alvo Peso vivo (kg) - ) tratamento
bromexina (mg/kg medicamento .
(dias)
p.v.) (ml)
Bovinos 50 - 200 0,5 8-30 5
200 - 500 0,2-05 25 -30 5
4-20 0,5-1 2-3 5
Suinos 25-100 0,5 5-15 5
> 100 0,2-05 15-30 5
Equinos 50 - 200 0,5 8-30 5
q 200 - 500 0.2-05 25 -30 5
Cées 05-1 2-5 5
Gatos 05-1 1-2 5

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

Grupo farmacoterapéutico: Expectorantes, excl. associagbes com supressores da tosse:
Mucoliticos.
Codigo ATCvet: QR0O5CB02

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A bromexina é um mucolitico expectorante que diminui a viscosidade e provoca a fluidificagdo das
secrecOes do epitélio respiratério ao produzir a hidrdlise e dissolucdo das fibras mucopolissacaridas
acidas (MPSA). Desta forma, a secrecdo é eliminada facilmente. Também possui acdo expectorante
direta.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a administracdo intramuscular, a bromexina é absorvida de forma répida e as concentragdes
plasmaticas terapéuticas sdo atingidas aproximadamente aos 15 minutos em todas as espécies. A
semivida plasmatica de eliminacdo é aproximadamente de 6 horas na maioria dos animais. A
bromexina é metabolizada rapidamente originando um metabolito ativo que é o ambroxol. A principal
via de excregdo € a via urinéria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
Parahidroxibenzoato de propilo

Acido tartarico

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Frasco de vidro ambar, tipo Il, com rolha de borracha bromobutilica e capsula de aluminio.
Apresentacdes: Caixa com 1 frasco de 50 ml.

Caixa com 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

1. TITULAR DA AUTORIZA(}AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A.l.M. N°: 809/01/14NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 29-03-1983
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 50 ml e 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quentan 3 mg/ml solucdo injetavel
Cloridrato de bromexina

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Cloridrato de bromexina 3,00 mg
(equivalente a 2,73 mg de bromexina)

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 0,70 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,30 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo: Bovinos, suinos, equinos ndo destinados ao consumo humano, cées e gatos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

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

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO;‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIQ()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173
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55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

Representante Local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal

‘ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A.LLM. N°: 809/01/14NFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 50 ml

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quentan 3 mg/ml solugdo injetavel
Cloridrato de bromexina

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ATIVA

Cloridrato de bromexina: 3 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
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.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

A.LLM. N°: 809/01/14NFVPT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quentan 3 mg/ml solucdo injetavel
Cloridrato de bromexina

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substéncia ativa:

Cloridrato de bromexina 3,00 mg
(equivalente a 2,73 mg de bromexina)

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 0,70 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,30 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo: Bovinos, suinos, equinos ndo destinados ao consumo humano, cées e gatos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos:  Carne e visceras: 8 dias.
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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.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12.

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

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizac&o de Introdugdo no Mercado
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

A.LLM. N°: 809/01/14NFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Quentan 3 mg/ml solucdo injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus, 26

Pol. Ind. Can Parellada

08228 Terrassa (Barcelona)

Espanha

ou

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

24106 Kiel

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quentan 3 mg/ml solucdo injetavel

Cloridrato de bromexina

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

Substéncia ativa:

Cloridrato de bromexina 3,00 mg
(equivalente a 2,73 mg de bromexina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 0,70 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,30 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)
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Quentan 3 mg/ml solucdo injetavel estd indicado em bovinos, suinos, equinos ndo destinados ao
consumo humano, cées e gatos para tratamento de doencas das vias respiratdrias com um aumento da
producdo de muco e/ou da sua viscosidade.

5. CONTRAINDICACOES

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

6. REACOES ADVERSAS

N&o descritas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos nao destinados ao consumo humano, cées e gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose varia em cada espécie de acordo com o peso do animal. Administrar por via intramuscular:

Dose diaria

Equivalente

. Duracéo do
- - recomendada de aproximado de
Espécie-alvo Peso vivo (kg) - ) tratamento
bromexina (mg/kg medicamento :
(dias)
p.v.) (ml)
Bovinos 50 - 200 0,5 8-30 5
200 - 500 0,2-05 25 -30 5
4-20 0,5-1 2-3 5
Suinos 25-100 0,5 5-15 5
> 100 0,2-0,5 15-30 5
Equinos 50 - 200 0,5 8-30 5
a 200 - 500 0,2-05 25 -30 5
Caes 05-1 2-5 5
Gatos 05-1 1-2 5

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
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Evitar a introducdo de contaminacao durante a administracéo.

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa e no frasco depois de EXP.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o administrar a equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em doencas respiratorias de origem bacteriana, administrar em associacdo com o tratamento anti-
infecioso apropriado.

Em caso de bronquite de origem parasitaria, administrar 3 dias ap6s a administracdo de um
antihelmintico.

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

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

Administrar o medicamento veterinario 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 gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o se encontram descritas contraindica¢Bes durante a gestagéo e a lactagéo.

Interacdes
Desconhecidas.
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Sobredosagem
A bromexina tem uma ampla margem de seguranca.

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

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE E’LIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo utilizados ou os seus desperdicios ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos
domeésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagoes:
Caixa com 1 frasco de 50 ml.
Caixa com 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinério, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Representante local do titular da AIM:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal

Dire¢do-Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
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