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PARTE I: SUMARIO DO DOSSIER

Parte IB: RESUMO DAS CAR,ACTERI’STICAS DO MEDICAMENTO DE USO
VETERINARIO, ROTULO E FOLHETO INFORMATIVO

ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Broncolis solugdo oral para administracdo na agua de bebida para aves canoras e pombos-
correio.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada litro contém:

Substancia activa Quantidade
Cloridrato de bromexina 5g (m/v)
Eucaliptol 40g (m/v)

Excipientes
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugédo administragéo oral.
Solugéo branca a amarelo palido.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo

Aves canoras (canarios, pintassilgos, mandarins, roselas, cardialitos da venezuela, chapins,
pintarrocho, glosters, verdilhdes, pisco, bicos-de-lacre, diamante gold, cardeal cinzento, lugres,
dominds, teceldo, pardal de Java, bengalis da india, rouxinol do japdo, kackarikis, agapornis,
arantiga mitrata, periquitos, caturras, papagaios, araras, etc.) e pombos-correio.

Especificar as espécies de aves canoras para 0s quais 0 medicamento veterinario é eficaz

4.2 Indicacdo(des) terapéutica(s) especificando as espécie(s) alvo

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento das doencas respiratorias tem uma
accdo anti-séptica das vias respiratorias, um efeito broncodilatador e é fluidificante do muco.
Pode ser usado em conjunto com antimicrobianos para o tratamento das doencas respiratorias
onde existe alteracdo da fungdo de transporte mucociliar e produgdo de muco viscoso. Os
expectorantes estimulantes sdo usados com frequéncia para o tratamento da tosse associada com
patologias bronquicas croénicas.

4.3 Contra-indicacGes

N&o usar em animais com hipersensibilidade conhecida a qualquer uma das substancias activas
ou excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo, se necessario

Néao existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagcdo em animais
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N&o estdo descritas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que manipula o medicamento
veterinario

Embora raro, pode ocorrer uma dermatite por contacto nas pessoas hipersensiveis. O

medicamento veterinario pode provocar irritacdo dos olhos e da pele apds ou contacto.

O medicamento deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos

durante a sua dissolucdo na &gua, assim como durante a administragdo da agua medicada aos

animais, tendo em conta as seguintes recomendacoes:

— Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicao lavar com dgua e sabdo.

— Evitar o contacto com o0s olhos e no caso de exposicdo lavar imediatamente com agua
abundante.

— Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se ocorrer ingestdo acidental ndo induzir o vomito a menos que tal seja indicado por pessoal
médico. Lavar abundantemente a boca. Consultar o médico e/ou o Centro de Informagédo
Antivenenos (CIAV) o mais rapidamente possivel.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o estéo descritas.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagao e a postura de ovos

A seguranga da utilizacdo do medicamento veterinario durante a postura de ovos nao foi
determinada. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo veterinario responsavel.

4.8 Interacces medicamentosas e outras formas de interacgéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via(s) de administracéo
Aves canoras e pombos correios: 1 a 2 ml por litro de 4gua de bebida.

Duracdo do tratamento: 3 a 5 dias, como coadjuvante no tratamento com antibiéticos nas
infeccOes respiratorias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos, se necessario).

A bromexina e o eucaliptol sdo bem tolerados nas doses recomendadas, ndo tendo sido
referenciados efeitos adversos com doses superiores.

4.11 Intervalo de seguranca
N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacéutico: Sistema respiratdrio: expectorantes - mucoliticos.
Cddigo ATCVet da bromexina: QRO5CBO02.
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5.1 Propriedades farmacodinadmicas

A bromexina é um derivado sintético da erva vascina. A bromexina tem uma ac¢do mucolitica e
é utilizada no tratamento de doencas respiratdrias associadas a mucos viscosos Ou excessivos.
Modifica o padrdo das substdncias mucosas produzidas pelas células excretoras, reduz a
viscosidade do muco. Possui ainda uma ac¢do secretolitica e secremotora na area dos brénquios,
com aumento da actividade ciliar bronquica, o que facilita a expectoragéo e alivia a tosse.
Aumenta a eficécia dos antibioticos.

O eucalitol sido utilizado como descongestionante, muitas vezes em combinacdo com outras
substancias. Controla a hipersecrecdo de muco nas vias aéreas através de uma accao anti-
inflamatoria por inibigdo das citocinas. Estudos realizados com extratos de plantas medicinais
tém demonstrado ampla atividade antimicrobiana do 6leo de eucalipto contra Bacillus cereus, E.
coli, Enterococcus faecalis, S. Aureus, MRSA, e outros Gram-positivas. Também esta descrita
acgéo contra fungos, tais como C. Albicans e Trichophyton mentagrophytes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorcao, Distribuicdo e Metabolismo:

A bromexina apresenta uma farmacocinética proporcional a dose administrada. Apo6s a
administracdo oral é rapida e completamente absorvida pelo trato gastrointestinal, em todas as
espécies. A bromexina é rapidamente metabolizada, produzindo um metabolito activo, o
ambroxol.

O eucaliptol é bem e rapidamente absorvido por via oral, sendo que a sua absor¢do aumenta na
presenca de substancias lipidicas.

Excrecdo:
A bromexina é excretada principalmente através da urina.

O eucaliptol € excretado através dos pulmdes, urina, pele e fezes.

5.3 Impacto ambiental

A eliminacdo do medicamento veterinario deve acautelar a contaminagdo de cursos e outras
fontes de agua.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Propilenoglicol.

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s a primeira abertura do acondicionamento
primario: utilizagdo imediata,
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6.4 Precaucdes particulares de conservagio
Conservar na embalagem de origem, em local seco, fresco e protegido da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Recipiente de plastico polietileno (PEAD) com tampa invioldvel do mesmo material, com
capacidade para 30, 50, 100 e 200ml.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de residuos derivados da utiliza¢do desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requesitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma vez que pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.
Telefone: (+351) 263 470 160

Fax: (+351) 263 470 169

E-mail: geral@zoopan.com

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

N° de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado: 438/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO / RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO
02 de Maio de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

Nao aplicavel.
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico—veterinaria.
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ANEXO Il
ROTULAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Broncolis solugdo oral para administracdo na agua de bebida para aves canoras e pombos-
correio.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada litro contém:

Substancia activa Quantidade
Cloridrato de bromexina 59 (m/v)
Eucaliptol 40g (m/v)
Excipientes q.b.p. 1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para administragdo oral.
Solugéo branca a amarelo palido.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM
Embalagens de 30, 50, 100 e 200ml.

5, ESPECIES ALVO

Aves canoras (canarios, pintassilgos, mandarins, roselas, cardialitos da venezuela, chapins,
pintarrocho, glosters, verdilhdes, pisco, bicos-de-lacre, diamante gold, cardeal cinzento, lugres,
dominos, teceldo, pardal de Java, bengalis da india, rouxinol do japdo, kackarikis, agapornis,
arantiga mitrata, periquitos, caturras, papagaios, araras, etc.) e pombos-correio.

6. INDICACOES

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento das doencgas respiratorias tem uma
accdo anti-séptica das vias respiratorias, um efeito broncodilatador e é fluidificante do muco.
Pode ser usado em conjunto com antimicrobianos para o tratamento das doencas respiratorias
onde existe alteracdo da fungdo de transporte mucociliar e produgdo de muco viscoso. Os
expectorantes estimulantes sdo usados com frequéncia para o tratamento da tosse associada com
patologias brénquicas cronicas.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Aves canoras e pombos correios: 1 a 2 ml por litro de &gua de bebida.

Duracdo do tratamento: 3 a 5 dias, como coadjuvante no tratamento com antibidticos nas
infecgBes respiratorias.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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N&o aplicéavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
Nao existem.

10. PRAZO DE VALIDADE
VAL (MM/AAAA)

11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar na embalagem de origem, em local seco, fresco e protegido da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requesitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

13. EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO

MEDICAMENTO VETERINARIO NAO 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

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.
Telefone: (+351) 263 470 160

Fax: (+351) 263 470 169

E-mail: geral@zoopan.com

16. NUMERO DE REGISTO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

438/01/12NFSVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote n°®
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ANEXO 111
PROJECTO DE FOLHETO INFORMATIVO

FOLHETO INFORMATIVO
Broncolis solugdo oral para administracdo na agua de bebida para aves canoras e pombos-
correio.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA A~UTORIZACAO DE INTROQUQAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.
Telefone: (+351) 263 470 160

Fax: (+351) 263 470 169

E-mail: geral@zoopan.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Broncolis solugdo oral para administracdo na agua de bebida para aves canoras e pombos-
correio.

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E  OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada litro contém:

Substancia activa Quantidade
Bromexina 5g (m/v)
Eucaliptol 40g (m/v)
Excipientes g.b.p. 1l

Soluc¢do para administragdo oral. Solucéo branca a amarelo palido.

4.  INDICACOES

O medicamento veterinario estd indicado no tratamento das doencgas respiratorias tem uma
accdo anti-séptica das vias respiratorias, um efeito broncodilatador e é fluidificante do muco.
Pode ser usado em conjunto com antimicrobianos para o tratamento das doencas respiratorias
onde existe alteracdo da fungdo de transporte mucociliar e produgdo de muco viscoso. Os
expectorantes estimulantes sdo usados com frequéncia para o tratamento da tosse associada com
patologias brénquicas cronicas.

5.  CONTRA-INDICACOES
N&o usar em animais com hipersensibilidade conhecida a qualquer uma das substancias activas
ou excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Dire¢cé@o Geral de Veterinaria - DSMPUV
Verificado a 02 de Maio de 2012
Pagina 8 de 10



DGAV

Direcdo - Geral
de Alimentacdo
e \eterinaria

N&o estdo descritas.

7. ESPECIES ALVO

Aves canoras (candrios, pintassilgos, mandarins, roselas, cardialitos da venezuela, chapins,
pintarrocho, glosters, verdilhdes, pisco, bicos-de-lacre, diamante gold, cardeal cinzento, lugres,
dominds, teceldo, pardal de Java, bengalis da india, rouxinol do japdo, kackarikis, agapornis,
arantiga mitrata, periquitos, caturras, papagaios, araras, etc.) e pombos-correio.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(SS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Aves canoras e pombos correios: 1 a 2 ml por litro de &gua de bebida.
Duragdo do tratamento: 3 a 5 dias, como coadjuvante no tratamento com antibidticos nas
infeccOes respiratorias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Administrar na 4gua de bebida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Nao aplicavel.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar na embalagem de origem, em local seco, fresco e protegido da luz.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo, se necessario
N&o existem.

Precaucdes especiais de utilizagdo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
N&o estéo descritas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que manipula o medicamento
veterinario

Embora raro, pode ocorrer uma dermatite por contacto nas pessoas hipersensiveis. O

medicamento veterinario pode provocar irritacdo dos olhos e da pele ap6s ou contacto.

O medicamento deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos

durante a sua dissolucdo na agua, assim como durante a administracdo da agua medicada aos

animais, tendo em conta as seguintes recomendacdes:

— Evitar o contacto com a pele e no caso de exposi¢do lavar com &gua e sab&o.

— Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposicdo lavar imediatamente com &gua
abundante.

— Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.
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Se ocorrer ingestdo acidental ndo induzir o vomito a menos que tal seja indicado por pessoal
médico. Lavar abundantemente a boca. Consultar o médico e/ou o Centro de Informacéo
Antivenenos (CIAV) o mais rapidamente possivel.

Outras precaucoes

Néo aplicével.

Utilizagdo durante a gestacgdo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranga da utilizagdo do medicamento veterinrio durante a postura de ovos ndo foi
determinada. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo veterinario responsavel.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos, se necessario).

A bromexina e 0 eucaliptol sdo bem tolerados nas doses recomendadas, ndo tendo sido
referenciados efeitos adversos com doses superiores.

Incompatibilidades

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

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com 0s requesitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar 0os medicamentos que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2012
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