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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Quentan 3 mg/ml solugdo injetavel

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de bromexina 3,00 mg

(equivalente a 2,73 mg de bromexina)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Parahidroxibenzoato de propilo 0,30 mg

Acido tartarico

Agua para injetaveis

Solugdo injetavel. Solugdo limpida incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

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

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Doengas das vias respiratorias com um aumento da produgdo de muco e/ou da sua viscosidade.
3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com edema pulmonar.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

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

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Em doengas respiratorias de origem bacteriana, administrar em associa¢do com o tratamento anti-

infecioso apropriado.

Em caso de bronquite de origem parasitaria, administrar 3 dias apds a administracdo de um

antihelmintico.

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

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a bromexina ou a qualquer um dos excipientes devem evitar qualquer
contacto com o medicamento veterinarioAdministrar o medicamento veterinario com precaugao para
evitar a autoinjegdo e o contacto com a pele ou os olhos.Em caso de contacto acidental com a pele ou
com os olhos, enxaguar a zona afetada com agua abundante. Em caso de autoinje¢do acidental,

consultar imediatamente um médico e mostrar a bula ou o rétulo.
Nao fumar, beber ou comer durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos nao destinados ao consumo humano, caes ¢ gatos:
Desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizag@o de introdugdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificacdo. Consulte o folheto

informativo para os respetivos detalhes de contacto.
3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Nao se encontram descritas contraindicagdes durante a gestagado ¢ a lactagao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Via intramuscular.

Dose:
s Equivalente ~
. - . Dose diaria recomendada . Duracao do
Espécie-alvo Peso vivo (kg) de bromexina (mg/kg p.v.) aproximado de ratamento (dias)
EXEPV) | edicamento (ml)

Bovinos 50 - 200 0,5 8-30 5
200 - 500 0,2-0,5 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
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Eauinos 50 - 200 0,5 8-30 5

q 200 - 500 02-0,5 25 -30 5
Caes 0,5-1 2-5 5
Gatos 0,5-1 1-2 5

O peso do animal deve ser determinado com a maior precisdo possivel para garantir a dosagem
correta.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A bromexina tem uma ampla margem de seguranga.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos: Carne e visceras: 8 dias.

Leite: Nao 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.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QRO5CB02

Grupo farmacoterapéutico: Expetorantes, excl. associagdes com supressores da tosse: Mucoliticos.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A bromexina ¢ um mucolitico expetorante que diminui a viscosidade e provoca a fluidificagdo das
secregdes do epitélio respiratorio ao produzir a hidrolise e dissolugdo das fibras mucopolissacaridas
acidas (MPSA). Desta forma, a secregdo ¢ eliminada facilmente. Também possui a¢do expetorante
direta.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo intramuscular, a bromexina € absorvida de forma rapida e as concentragdes
plasmaticas terapéuticas sdo atingidas aproximadamente aos 15 minutos em todas as espécies. A
semivida plasmatica de eliminagdo é aproximadamente de 6 horas na maioria dos animais. A bromexina
¢ metabolizada rapidamente originando um metabolito ativo que é o ambroxol. A principal via de
excrecdo € a via urindria.
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5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar, tipo II, com rolha de borracha bromobutilica e capsula de aluminio.

Apresentacoes:
Caixa com 1 frasco de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

809/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 29/03/1983

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro 2025
Pagina 5 de 18



) REPUBLICA
PORTUGUESA J
' Diregao Geral

de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

12/2025
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Caixa para frasco de 100 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quentan 3 mg/ml solugdo injetavel
Cloridrato de bromexina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia 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. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4. ESPECIES-ALVO

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

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

Leite: Nao 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.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

809/01/14NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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Roétulo para frasco de 100 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quentan 3 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia 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.  ESPECIES-ALVO

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

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

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

Suinos: Carne e visceras: 4 dias.

Equinos: Nao administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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|7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo para frasco de 100 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quentan 3 mg/ml solugdo injetavel

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

100 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Quentan 3 mg/ml solugdo injetavel

2% Composicao

Cada ml contém:

Substincia 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

Solucdo injetavel. Solucao limpida incolor.

3. Espécies-alvo

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

4. Indicacoes de utilizaciao

Doengas das vias respiratorias com um aumento da producdo de muco e/ou da sua viscosidade.
5. Contraindicac¢odes

Nao administrar a animais com edema pulmonar.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

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

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Em caso de bronquite de origem parasitaria, administrar 3 dias apds a administracido de um
antihelmintico.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a bromexina ou a qualquer um dos excipientes devem evitar qualquer
contacto com o medicamento veterinario. Administrar o0 medicamento veterinario com precaucdo para
evitar a autoinjec@o e o contacto com a pele ou os olhos. Em caso de contacto acidental com a pele ou
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com os olhos, enxaguar a zona afetada com agua abundante. Em caso de autoinje¢do acidental,
consultar imediatamente um médico e mostrar a bula ou o rétulo.
Nao fumar, beber ou comer durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactagdo:
Nao se encontram descritas contraindicagdes durante a gestagdo e a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
A bromexina tem uma ampla margem de segurangca.

Restri¢cdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos nao destinados ao consumo humano, caes e gatos:
Desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introduc@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular.

Dose:
_ Equivalente ~
. . . Dose diaria recomendada . Duracéo do
Espécie-alvo Peso vivo (kg) de bromexina (mg/ke p.v.) aproximado de ratamento (dias)
"7 | medicamento (ml)
Bovinos 50 -200 0,5 8-30 5
200 - 500 0,2-0,5 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
200 - 500 0,2-0,5 25 -30 5
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Caes 0,5-1 2-5 5
Gatos 0,5-1 1-2 5

O peso do animal deve ser determinado com a maior precisdo possivel para garantir a dosagem
correta.
9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Consultar o ponto 6 do folheto

10. Intervalos de seguranca
Bovinos: Carne ¢ visceras: 8 dias.

Leite: Nao administrar a animais cujo leite se destine ao consumo humano.
Suinos: Carne e visceras: 4 dias.
Equinos: Nao administrar em equinos cuja carne ou leite se destine ao consumo humano.
11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

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.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizaciao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

809/01/14NFVPT
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Apresentacdes:
Caixa com 1 frasco de 100 ml

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
12/2025

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

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

Venus, 26

Pol. Ind. Can Parellada

08228 Terrassa (Barcelona)

Espanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

E-mail: ahpv.pt@bochringer-ingelheim.com

17. Outras informacgoes

Propriedades farmacodinimicas

A bromexina ¢ um mucolitico expetorante que diminui a viscosidade e provoca a fluidificagdo das
secre¢des do epitélio respiratorio ao produzir a hidrolise e dissolugdo das fibras mucopolissacaridas
acidas (MPSA). Desta forma, a secregdo ¢ eliminada facilmente. Também possui agdo expetorante
direta.

Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo intramuscular, a bromexina € absorvida de forma rapida e as concentragdes
plasmaticas terap€uticas sdo atingidas aproximadamente aos 15 minutos em todas as espécies. A
semivida plasmatica de eliminagdo é aproximadamente de 6 horas na maioria dos animais. A bromexina
¢ metabolizada rapidamente originando um metabolito ativo que é o ambroxol. A principal via de
excre¢do € a via urinaria.
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