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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MAYBROM POLVO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Sustancia activa:

Bromhexina (hidrocloruro) 10 mg

Excipientes, cs.
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida.

4. DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Enfermedades de las vias respiratorias que cursen con un incremento de la produccion
anormal de moco y/o su viscosidad.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales con edema pulmonar.
No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o a algin excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En enfermedades respiratorias de origen bacteriano administrar en combinacién con el
tratamiento antiinfeccioso adecuado.

En caso de bronquitis verminosa, utilizarlo 3 dias después del uso de un antihelmintico.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a la bromhexina deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion.

Usar un equipo de proteccion personal consistente en guantes al manipular el medicamento
veterinario y durante la incorporacioén al agua de bebida.

Evitar el contacto con la piel y los ojos.

En caso de contacto accidental con los ojos, lavar con agua abundante.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

No se han descrito.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

49 Posologiay via de administracion

Administracion en agua de bebida.

Porcino:

Dosis:

- De 5-25 kg: 0,5-1 mg de bromhexina/kg de peso vivo/dia (equivalente a 0,5-1 g de
medicamento/10 kg p.v.) durante 5 dias consecutivos.

- De 25-100 kg: 0,5 mg de bromhexina/kg de peso vivo/dia (equivalente a 0,5 g de
medicamento/10 kg p.v.) durante 5 dias consecutivos.

- De 100 kg en adelante: 0,2-0,5 mg de bromhexina/kg de peso vivo/dia (equivalente a 0,2-0,5
g de medicamento/10 kg p.v.) durante 5 dias consecutivos.

Debido a la forma de administracion y a que el consumo de agua depende de la situacion

clinica del animal y de la época del afio, para asegurar una dosificacion correcta, la

concentracion del medicamento se ajustara teniendo en cuenta el consumo diario de agua.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir el

tratamiento, se debe calcular la dosis diaria aplicando la siguiente formula:

g de medicamento / dosis de sustancia activa (ma/kg p.v/dia) » peso medio de los animales (kg)

litro de agua de bebida = - : — .
qua ‘ mg de sustancia activa en g de madicamento {mgig) x Consuma medio

de agua (litros/dia)
4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La bromhexina tiene un amplio margen de seguridad.

4.11 Tiempos de espera

Porcino: Carne: 2 dias.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Expectorante, excl. combinaciones con supresores de tos:
Mucoliticos.
Codigo ATCvet: QR0O5CB02

5.1  Propiedades farmacodinamicas

La bromhexina es un mucolitico expectorante que disminuye la viscosidad y provoca la
licuefaccion de las secreciones del epitelio respiratorio al producir la hidrodlisis y disolucion de
las fibras mucopolisacéridas acidas (MPSA). De esta forma la secrecion es eliminada
faciimente. También posee una accion expectorante directa.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras su administracion oral, la bromhexina se absorbe de forma rapida y las concentraciones
plasmaticas se obtienen aproximadamente a los 30 minutos en todas las especies. Se
metaboliza rapidamente dando un metabolito activo, el ambroxol. La principal via de excrecion
de la bromhexina y de sus metabolitos es la via urinaria.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes
Lactosa monohidrato.

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.
Periodo de validez después de su disolucién segun las instrucciones: 24 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario

Envases de 1 kg: bolsa formada por un complejo de una |ldmina de poliéster metalizado y una
lamina de polietileno de baja densidad unidas mediante adhesivo de base poliuretano. Sellado
térmicamente.

Envases de 25 kg: bolsa compuesta por una hoja de papel Kraft blanca tefiida, 3 hojas de
papel Kraft y bolsa interior de polietileno de baja densidad, El cierre de la bolsa interior consiste
en una brida estranguladora de plastico y la bolsa exterior se cierra con un cosido con hilo
doble y una tira de papel Kraft.

Formatos:
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Bolsa de 1 kg.
Bolsa de 25 kg.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta 302.
08017 Barcelona.

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

390 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28 de mayo de 1992
Fecha de la ultima renovacion: 28 de marzo de 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Enero de 2018
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervisiéon del veterinario.
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