1.1 Fachinformation in der Form der SPC gemaR § 11a AMG

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

4.3

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Exflow Vet 10 mg/g Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser flr Rinder (Kalber),

Schweine, Hiuhner, Puten und Enten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jedes Gramm enthalt:

Wirkstoff:
Bromhexin 9,11 mg
(als Bromhexinhydrochlorid 10,00 mg)

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser

Weiles bis leicht beiges Pulver

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Rind (Kalb), Schwein, Huhn, Pute und Ente.

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Mukolytische Behandlung von verschleimten Atemwegen.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Lungenddem.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder

einem der sonstigen Bestandteile.
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Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Bei schwerem Lungenwurmbefall sollte das Tierarzneimittel erst 3 Tage nach Beginn
der anthelminthischen Behandlung angewendet werden.

Im Falle einer primaren und/ oder sekundaren Infektion sollte eine Kombination mit
Antibiotika in Betracht gezogen werden. Bei gleichzeitiger Anwendung mit dem Tier-

arzneimittel sollten antimikrobielle Mittel nicht unterdosiert werden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) verursa-
chen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Bromhexin oder einem
der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Das Tierarzneimittel kann Haut-, Augen- und Schleimhautreizungen verursachen.
Wahrend der Herstellung und Verabreichung sollte das Einatmen von Staubpartikeln
vermieden werden. Tragen Sie beim Umgang mit dem Tierarzneimittel eine geeignete
Staubmaske (entweder eine Einweg Atemschutz Halbmaske gemaR der Europai-
schen Norm EN 149) oder eine wiederverwendbare Atemschutz Halbmaske geman
der Europaischen Norm EN 140 mit einem Einweg Filter nach EN 143).

Wenn sich nach Exposition respiratorische Symptome entwickeln, ist ein Arzt zu Rate
zu ziehen und diese Warnung vorzuzeigen.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt mit dem Tierarzneimittel.

Tragen Sie wahrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel Schutzhandschuhe und
eine Schutzbrille.

Nach Gebrauch Hande und ungeschitzte Hautpartien waschen.

Bei versehentlichem Kontakt spulen Sie den betroffenen Bereich mit groRen Mengen
sauberen Wassers ab. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken

oder rauchen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Exflow Vet sollte dem
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42,

10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
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Meldebégen kdnnen kostenlos unter o0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Studien an Labortieren ergaben keine Hinweise auf fetotoxische Wirkungen oder Wir-
kungen auf die Fruchtbarkeit bei der empfohlenen Dosierung. Dies wurde jedoch nicht
speziell bei den Zieltierarten untersucht. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-

Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Das Tierarzneimittel kann in Verbindung mit Antibiotika und/ oder Sulfonamiden und
Bronchodilatatoren verwendet werden. Bromhexin verandert die Verteilung von Anti-
biotika im Organismus und erhoht deren Konzentration im Serum, insbesondere in
den Atemwegen (in Bronchial- und Nasensekreten). Ein solcher Effekt wurde insbe-
sondere bei Oxytetracyclin, Spiramycin, Tylosin, Erythromycin, Ampicillin, Doxycyclin,

Amoxicillin und Cefuroxim beobachtet.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser

0,45 mg Bromhexin pro kg Kdérpergewicht/Tag, entsprechend 5 g des Tierarzneimit-
tels pro 100 kg Kérpergewicht/Tag an 3 bis 10 aufeinander folgenden Tagen Uber das

Trinkwasser verabreichen.

Um die korrekte Dosierung zu erreichen, muss die Konzentration von Bromhexin ent-

sprechend angepasst werden.

Die folgende Formel kann verwendet werden, um die bendtigte Konzentration des

Tierarzneimittels (in Milligramm des Tierarzneimittels pro Liter Trinkwasser) zu be-

rechnen:
50 mg des Pulvers X Durchschnittliches
pro kg Koérpergewicht Korpergewicht
und Tag (kg) der zu behan- =... mg des Pulvers

delnden Tiere pro Liter Trinkwasser

Durchschnittliche tagliche Wasseraufnahme (I/Tier)



Die benétigte Menge des Tierarzneimittels sollte moglichst genau mit einer geeigne-

ten, geeichten Waage abgewogen werden.

Verdiinnungsempfehlung:
o Eine entsprechende Menge Wasser in einem Behalter bereitstellen.
o Das Pulver unter Ruhren dem Wasser zugeben.

e Die Losung mit frischem Wasser unmittelbar vor Gebrauch zubereiten.

Bei Verwendung eines Wasserdosiergerates die Pumpe auf 1 % bis 5 % einstellen
und die Menge der Zubereitung entsprechend anpassen. Die Dosierpumpe nicht auf

weniger als 1 % einstellen.

Bei Verwendung eines Wassertanks empfiehlt es sich, eine Stammlésung mit min-
destens 1 g des Tierarzneimittels pro Liter herzustellen und diese auf die gewlinschte
Endkonzentration zu verdinnen.

Die Loslichkeit des Pulvers wurde bis zur Héchstkonzentration von 100 g/l bei 20°C
geprift.

Die Wasserzufuhr zum Tank sollte geschlossen werden, bis die gesamte wirkstoffhal-
tige Lésung verbraucht ist.

Zum Beispiel:

Eine Stammldsung mit 1 g des Tierarzneimittels pro Liter herstellen und im Verhaltnis
1:3 zu einer wirkstoffhaltigen L6sung mit 0,33 g Pulver/l entsprechend 1 g Pulver/3 |

verdinnen.

Wenn das Tierarzneimittel an Schweine bei der Fitterung verabreicht wird, das Pul-
ver zuerst in Wasser auflésen und dann dem Futter zugeben. Die Verabreichung bei
der Futterung sollte auf Einzelbehandlungen oder die Behandlung von kleinen Grup-
pen von Tieren beschrankt werden. Die Zubereitung muss sofort verwendet werden.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis vollstandig aufgenommen wird.

Die Aufnahme von wirkstoffhaltigem Wasser hangt vom klinischen Zustand der Tiere
ab.

Nicht verbrauchtes wirkstoffhaltiges Wasser sollte nach 24 Stunden entsorgt werden.
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Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Keine bekannt.

Wartezeit(en)

Rind (Kalb)

Essbare Gewebe: 2 Tage.
Nicht bei Kihen anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen

ist.

Schwein

Essbare Gewebe: Null Tage.

Huhn, Pute und Ente

Essbare Gewebe: Null Tage.

Bei Gefllgel, dessen Eier fir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind, nicht wah-

rend und innerhalb von 4 Wochen vor Beginn der Legeperiode anwenden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Expektoranzien, exkl. Kombinationen mit Antitus-
siva, Mukolytika.
ATCvet-Code: QRO5CB02.

Pharmakodynamische Eigenschaften

Bromhexin ist ein Mukolytikum. Durch Aktivierung der Sekretion der seromukdsen
Drisen tragt Bromhexidin dazu bei, die normale Viskositat und Elastizitat des Bron-
chialsekrets im Tracheobronchialbaum wiederherzustellen. Auf3erdem fordert seine
schleimlésende Wirkung die Mobilisierung des Schleims und ermdglicht eine effektive
Bronchialdrainage, wodurch Funktion und Abwehrvermogen der Lunge verbessert
werden.

Diese beiden gleichzeitigen Wirkungen fiihren zu einem reichlichen Sekretausstol
und férdern einen produktiven Husten.

Bromhexin bricht das Geflecht der sauren Glykoproteinfasern im mukdsen Sputum
auf. Diese Fasern sind hauptsachlich fur die charakteristische Viskositat des Bronchi-

alsekrets verantwortlich.
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Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption

Bei Schweinen wird Bromhexin nach oraler Verabreichung rasch resorbiert, und die
maximalen Plasmaspiegel werden innerhalb von ein bis drei Stunden erreicht. Das
Konzentrationsplateau wird 12 Stunden nach der zweiten oder dritten Dosis erreicht.
Bei Rindern steigen die Plasmaspiegel nach Verabreichung von Bromhexin kontinu-
ierlich Gber einige Stunden an.

Bei Puten und Masthihnern werden die maximalen Plasmaspiegel 2 bis 4 Stunden

nach der oralen Verabreichung erreicht.

Verteilung
Aufgrund seiner lipophilen Eigenschaften hat Bromhexin eine hohe Affinitat zu Fett-

gewebe und wird aus diesem Gewebe langsam abgebaut.

Metabolismus
Bromhexin wird zu einem hohen Anteil in Substanzen mit héherer Polaritdt umgewan-
delt.

Elimination

Die scheinbare Eliminationshalbwertszeit der Gesamtradioaktivitat aus dem Plasma
nach der letzten Gabe betragt bei Schweinen 20 bis 30 Stunden, bei Rindern 40 bis
50 Stunden und bei Hilhnern und Puten ebenfalls 40 bis 50 Stunden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Citronensaure

Lactose-Monohydrat

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 3 Monate.

Haltbarkeit nach Verdiinnen in Trinkwasser gemal den Anweisungen: 24 Stunden.
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Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Beutel aus Polyethylen/Polyamid/Aluminium/Polyethylenterephthalat mit Zippver-
schluss zu je 500 g, 1 kg, 2,5 g oder 5 kg.

Weilte HDPE-Dosen mit gelbem Polypropylen-Schraubverschluss zu je 500 g oder
1 kg.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tier-

arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER
Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

40472 Disseldorf

ZULASSUNGSNUMMER
402153.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 17.08.2015

Datum der letzten Verlangerung: 22.07.2020

STAND DER INFORMATION
(MM/JJJJ}



11.

12.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Apothekenpflichtig.






