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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

BISOLVON 3 mg/ml

solutie injectabila pentru bovine, suine, céini, pisici

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BISOLVON, 3 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, suine, céini, pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa:
Bromhexin clorhidrat 3mg
(echivalent cu 2,7348 mg de bromhexin)

Excipient (excipienti):
Metilparahidroxibenzoat 0,7 mg
Propilparahidroxibenzoal 0,3mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine, suine, caini, pisici

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

In tratamentul bolilor respiratorii care implica o crestere anormala a cantitatii de mucus si/sau a vascozitétii la bovine, suine, caini, pisici.

Contraindicatii

Produsul este contraindicat la animalele cu edeme pulmonare pre-existente datorita activitatii secretorii traheobronsice crescute a
substantei active.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la bromhexin sau la oricare dintre excipienti vor evita f) contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz do auto-injectare solicitati imediat statul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

Studiile pe animalele de laborator nu au indicat nici o dovada privind potentialul teratogenic al substantei active sau a unor reactii adverse
asupra performantelor de fertilitate sau lactatie.

Produsul medicinal veterinar nu se va administra la vacile in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cresterea activitatii secretorii traheobronsice este insotitd de o crestere a concentratiei Tn mucusul bronsic a antibioticelor si
sulfonantidelor administrate concomitent.

Nu se administreaza in combinatie cu antitusive (acumulare de secretie).

Cantitati de administrat gi calea de administrare

Se administreaza pe cale intramusculara in doza de 0,5 mg bromhexin clorhidral pe kg greutate corporald, zilnic, corespunzator la 1,7 ml
Bisolvon pe 10 kg greutate corporala.

Tratamentul trebuie aplicat o data pe zi timp de pana la 5 zile pana cand se poate observa ameliorarea simptomelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Probabilitatea aparitiei simptomelor datorate supradozarii este evitata datorita slabei toxicitati a bromhexinului clorhidrat.

Timp de asteptare

Carne si organe;
Suine: 2 zile
Bovine: 3 zile
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Nu este autorizata utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: agenti mucolitici
codul ATCvet: QRO5CB02

Proprietati farmacodinamice

Actiunea principala a substantei active consta in stimularea activitatii secretorii traheobronsice. Bromhexinul reduce volumul si textura
secretiei, In asa fel incat vascozitatea secretiei descreste si clearance-ul traheobronsic este imbunatéatit. Cresterea activitatii secretorii
traheobronsice este insotité de o crestere n concentratie, in mucusul bronsic, a unor antibiotice si sull'onamide administrate concomitent.

Proprietati farmacocinetice

Absorbtia

La suine niveluri maxime plasmatice au fost obtinute dupa 1,5 h. Starea stationara este atinsa in perioada de tratament de 5 zile.

La bovine, nivelul plasmatic creste rapid in primele 4 ore dupa administrare si apoi ramane aproximativ constant pana la 24 ore dupa
dozare. Starea stationara nu a fost atinsa in perioada de tratament de 5 zile.

Distributia
Substanta activa are un caracter lipofil. Volumul distributiei in starea stationara depaseste 2 ]J/kg.
Cea mai redusa cinetica a depletiei poate fi observata in grasime la suine si bovine.

Metabolism
Bromhexinul este metabolizat extensiv la componenti cu caracter polar mai accentuat. Principalele cai de metabolizare sunt N-
demetilarea, hidroxilarea si ciclizarea.

Eliminarea
Bromhexinul este eliminat rapid din locul de injectare dupa administrarea intramusculara.
Timpul aparent de Tnjuméatatire la eliminare a reziduurilor din plasma dupa ultima doza este de 30 h pentru suine si 50 h pentru bovine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Acid tartric

Metil parahidroxibenzoat

Propil parahidroxibenzoat

Apa pentru preparate injectabile

Incompatibilitati

Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mica de 8 °C.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla bruna (sticla tip 11) de 50 ml si 100 ml cu dop din cauciuc si capac din aluminiu. Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie
din carton pliabila.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pol fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor
astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu
cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173
55216 Ingelheim am Rhein, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150233

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

OL 06. 2006/10.06.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2016

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetéa veterinara.
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