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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Eres, 2,74 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, swin, koni, pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Bromoheksyna (w postaci bromoheksyny chlorowodorku) 2,74 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 0,70 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,30 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon, pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Choroby uktadu oddechowego charakteryzujgce si¢ obecnoscig duzych ilo$ci wydzieliny w drogach
oddechowych, bedacej wynikiem nasilonego jej wydzielania lub zwiekszenia jej gestosci.

4.3  Przeciwwskazania

Obrzek ptluc.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W chorobach uktadu oddechowego wywolywanych przez bakterie podawa¢ wraz z antybiotykami
i/lub z sulfonamidami. W przypadku chordb ptuc wywotanych obecnoscia pasozytow, produkt
podawa¢ po 3 dniach od zastosowania produktu przeciwrobaczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku przedostania si¢ leku do oka lub na powierzchni¢ skory przemy¢ duza iloscig wody.
Po zastosowaniu leku umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawa¢ domigéniowo, raz dziennie w dawce:

Bydto:

50 — 200 kg m.c. podawa¢ 0,5 mg/kg m.c. (0,18 ml produktu Eres/kg m.c.) przez 5 dni.
200 — 500 kg m.c. podawac 0,2 — 0,5 mg/kg m.c. (0,073 — 0,18 ml produktu Eres/kg m.c.)
przez 5 dni.

Swinie:

5-25 kg m.c., podawa¢ 0,5 — 1,0 mg/kg m.c. (0,18-0,36 ml produktu Eres/kg m.c.) przez 5 dni.
25 — 100 kg m.c., podawa¢ 0,5 mg/kg m.c. ( 0,18 ml produktu Eres/kg m.c.) przez 5 dni.
Powyzej 100 kg m.c., podawac 0,2 — 0,5 mg/kg m.c. (0,073 — 0,18 ml produktu Eres/kg m.c.)
przez 5 dni.

Konie:

50 — 200 kg m.c., podawac 0,5 mg/kg/m.c. (0,18 ml produktu Eres/kg m.c.) przez 5 dni.
200 — 500 kg m.c., podawac¢ 0,2-0,5 mg/kg m.c. (0,073 — 0,18 ml produktu Eres/kg m.c.
przez 5 dni.

Psy i koty:
0,5 - 1,0 mg/kg m.c. (0,18 — 0,36 ml produktu Eres/kg m.c. przez 5 dni.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Bromoheksyna wykazuje bardzo szeroki margines bezpieczenstwa. U psow nie obserwowano efektow
toksycznych po podaniu w dawce 4 mg domigsniowo 2 razy dziennie przez 6 tygodni.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne $win i kréw - zero dni.

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w kaszlu i przezigbieniu o dziataniu wykrztusnym,
mukolitycznym
Kod ATCvet: QR0O5CB02

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Bromoheksyna jest srodkiem wykrztusnym, sekretolitycznym i mukolitycznym. Zmniejsza lepkos¢
i powoduje uptynnienie zalegajacej w drogach oddechowych wydzieliny komorek nablonkowych.
W rezultacie wydzielina jest szybko usuwana z drog oddechowych.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Bromoheksyna, po podaniu domie$niowych jest tatwo i szybko wchtaniana z miejsca podania.
Stezenie terapeutyczne w plazmie krwi pojawia si¢ juz po 15 minutach u wszystkich gatunkoéw
zwierzat.

U wigkszoS$ci zwierzat okres pottrwania wynosi okoto 6 godzin. Bromoheksyna jest szybko
metabolizowana do aktywnego metabolitu ambroksolu. Wydalanie bromoheksyny z organizmu
zachodzi gléwnie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Kwas winowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu Il o pojemnosci 100 ml, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej
i aluminiowym kapslem typu flip-off.
Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier S.A.

C/. Barcelones, 26 (Pla del Ramassar)

Les Franqueses del Valles, (Barcelona) Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1322/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/09/2002.

Data przedtuzenia pozwolenia: 30/07/2007, 16/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



