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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL A P R O B AT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
BROMODOX

2. Compozitie

1 ml de preparat contine (mg):

Substante active:

Doxiciclina hiclat - 200;

Clorhidrat de bromhexini - 5.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

clorhidrat de lidocaina

clorurd de magneziu hexahidrata
polietilenglicol-400

dimetil sulfoxid

1,2-propilenglicol

apa pentru preparate injectabile.

Solutie injectabila

3. Specii tinta

Porcine.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul porcinelor cu afectiuni a organelor respiratorii (bronhopneumonie, pneumonie, pneumonia
enzootica, rinitd atrofica etc.), cauzate de microorganisme sensibile fatd de doxiciclina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra animalelor cu disfunctii renale si hepatice.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

In conformitate cu practica clinica, tratamentul trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a agentului
patogen izolat la doxiciclina. A

Initial, medicamentul este testat pe un grup mic de animale (7-8 capete). In absenta complicatiilor in decurs
de 2-3 zile, medicamentul este utilizat pentru Intregul efectiv.




]‘ Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

' APROBAT

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Cand lucrati cu Bromodox, solutie injectabild, trebuie sa respectati regulile generale de igiena personala si
masurile de siguranta previzute, atunci cand lucrati cu medicamente de uz veterinar.

In cazul contactului accidental al medicamentului cu pielea sau membranele mucoase ale ochilor, acestea
trebuie spélate imediat cu multd apa.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului ar trebui sd evite contactul direct cu
medicamentul.

La finisarea lucrului, fata si miinile se spala cu apd calda si sapun.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la animalele gestante si care aldpteaza.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza simultan cu antibiotice din grupa penicilinei, cefalosporinelor, precum si cu medicamente
care contin calciu. Acestea pot scddea efectul medicamentului. Doxiciclina intensifica efectul
anticoagulantelor.

Supradozare:
Cazuri de efecte negative ale medicamentului cauzate de o singurd supradoza sunt necunoscute.

Supradozarea sau administrarea indelungata a medicamentului are efect neurotoxic (ataxie).

In cazuri cand administrarea medicamentului este de durata foarte indelungata, pot aparea tulburari digestive
cauzate de disbacterioza intestinala. Tulburiri ale tractului digestiv in urma administrérii parenterale variaza
de la enterita nespecifici la enterocolita cu toxicoza, colaps, deshidratare si hipokaliemie.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de catre un medic veterinar.

Nu se utilizeaza simultan cu antibiotice din grupul penicilinei, cefalosporinelor, precum si cu medicamente
care contin calciu care pot scadea efectul medicamentului.
Doxiciclina intensifica efectul anticoagulantelor.

7. Evenimente adverse

In unele cazuri la cateva animale in locul injectirii pot fi observate umflare, durere, eritem, care dispar in 2-
3 zile fara interventie externa. :

In cazuri rare, sunt posibile evenimente alergice (eruptii cutanate, prurit si inflamatii) si indigestii (anorexie,
vomad, diaree). La aparitia acestor simptome, utilizarea medicamentului este stopata si se prescrie terapia de
desensibilizare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest prospect, sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse céitre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se admistreazad intramuscular intr-o singuri doza:
Porcine - 0,5-1 ml de medicament la 10 kg greutate corporala.

In caz de necesitate, administrarea repetati este posibila dupa 48 de ore de la prima administrare.
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9.  Recomandari privind administrarea corecta

Din considerentul posibilelor inflamatii si dureri locale la administrarea medicamentului intr-un volum care
depéseste 2,5 ml pentru purcei, 5,0 ml pentru porci adulti, se recomandd administrarea In mai multe locuri
de injectare.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe -19 zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

A se feri de lumina.

A se pistra In loc uscat.

A se pastra la temperatura de la +5°C pana la + 25°C.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile, in cazul cind medicamentul se
preleva in conditii aseptice si ulterior este depozitat la o temperatura de la +10°C pana la +15°C.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

250099

Flacoane din sticld neutri, etansate cu dopuri de cauciuc sub rulajul de aluminiu a cate 10 ml, 20 ml, 50 ml,
100 ml i 200 ml.

Ambalaj secundar - cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

12/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).
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16. Date de contact

Detinatorul certificatului de nregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SRL ,,Vetsintez” 61001, or. Harkov, str. Bobanici Taras, 30, UCRAINA.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugam si contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SA "Farmavet", Chisindu, Petricani 198.

Tel.: 022 - 31-72-70; 022-31-72-67; 022- 99-92-89; 022-31-72-68;
www.farmavet.md

E-mail:farmavet2017@gmail.com

17.  Alte informatii

Codul ATCvet: QJ01AA02 —doxiciclin, QRO5SCBO02- clorhidrat de bromhexina.



