URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
BROMVET Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Bromheksin hidrokloriir..................... 3 mg (2,73 mg bromheksine esdeger)
Yardimci maddeler:

Metil paraben (E218)........cccoviivininnnnnn. 0,7 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Propil paraben (E216)........................ 0,3 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Berrak, renksiz, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir

Sigir, at, kopek, kedi

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir, at, kdpek ve kedide solunum yollarinda biriken mukusun akici hale getirilmesini ve
uzaklastirilmasini saglamak amaciyla solunum sistemi hastaliklarinda tedaviye yardimci
olarak kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin veya yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz. Akciger
odemi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iligskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin &zel uyarilar

Bakteriyel kokenli solunum yolu hastaliklarinda uygun tedavi ile birlikte uygulanabilir.
Vermindz bronsit durumunda antihelmintik kullandiktan 3 giin sonra kullanin.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Etkin maddeye kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler veteriner tibbi {irlin ile temastan
kagmmalidir. Kazara kendinize enjeksiyon yapmaniz durumunda derhal tibbi yardim isteyin
ve bu prospektiisii doktora gosterin. Veteriner tibbi {iriinli uygularken sigara igmeyin, bir sey
yemeyin veya igmeyin.

(ii1) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Bilinmemektedir.



4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebelik ve laktasyon déneminde herhangi bir kontrendikasyon bildirilmemistir. Insan
tiiketimi icin siit elde edilen ineklerde kullanilmaz.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu

Kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir. At ve sigir i¢in 0,2 - 0,5 mg/kg viicut agirligi
farmakolojik dozunda (her 100 kg viicut agirligi i¢in 7 - 17 ml iirlin) giinde bir kere uygulanir.
Kopek ve kedi i¢in 0,5 - 1 mg/kg viicut agirligi farmakolojik dozunda (kedide her 5 kg viicut
agirhig icin 0,85 - 1,7 ml, kopekte her 10 kg viicut agirligi igin 1,7 - 3,4 ml) giinde bir kere
uygulanir. Uygulama siiresi hastaligin siddetine bagli olarak veteriner hekimin takdirine gore
1 - 5 giin arasinda degisir. Bir enjeksiyon bolgesine 20 ml’den fazla uygulamayiniz.

4.10. Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Etkin maddenin genis bir giivenlik marj1 vardir. Spesifik bir antidotu bulunmamaktadir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi suresince ve son ilag uygulamasindan sonra sigirlar 8 giin gegmeden kesime
gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen ineklerde kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Mukolitikler
ATCvet kodu: QR05CB02

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Bromheksin hidrokloriir mukolitik aktiviteye sahip bir sekretolitik olan hidrokloriir tuzu
formudur. Sentetik bir balgam soktiiriictidiir. Bronsiyal sekresyon hacmini arttirir ve brongiyal
mukusun viskozitesini azaltir. Solunum mukozas1 bolgesinde viskozite faktorleri olarak kabul
edilen asit muko-maddelerinde azalmaya ve nétr glikoproteinlerin konsantrasyonunda artisa
yol acar. Bilesigin etkisi altinda trakeal mukozadaki salgi dolu goblet hiicrelerinin sayisi
onemli ol¢iide azalir, bu da goblet hiicrelerinden salgi mobilizasyonunun arttigini gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i uygulamadan sonra bromheksin hizla emilir ve tiim tiirlerde yaklasik 15 dakikada
terapotik plazma konsantrasyonlarina ulagilir. Cogu hayvanda plazma eliminasyon yar1 dmrii
yaklagik 6 saattir. Bromheksin hizla metabolize edilerek aktif bir metabolit olan ambroksol
elde edilir. Baglica idrar yolu ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Metil Paraben (E218)
Propil Paraben (E216)
Tartarik Asit
Enjeksiyonluk Su

6.2. Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.



6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 24 ay
I¢c ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: 28 gilin

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda, 1siktan korunarak saklandiginda raf omrii 24 aydir,
buzdolabinda saklamayiniz ve dondurmayimniz. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda, 1siktan
korunarak saklanmalidir ve 28 giin i¢inde kullanilmalidir, buzdolabinda saklamayiniz ve
dondurmayiniz. Tipasi en fazla 15 kez delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmis 50 ml ve 100 mI’lik amber renkli tip I cam flakonlarda sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
032 /0058

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
13.11.2025

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi

Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

BROMVET
Enjeksiyonluk Cozelti
Mukolitik

BILESIMI

Bromvet Enjeksiyonluk Cozelti berrak, renksiz steril bir ¢ozelti olup, beher ml’de etkin
madde olarak 2,73 mg bromheksine esdeger 3 mg bromheksin hidrokloriir ile yardimc1 madde
olarak antimikrobiyal koruyucu amagli 0,7 mg metil paraben (E218) ve 0,3 mg propil paraben
(E216) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikler: Bromheksin hidrokloriir mukolitik aktiviteye sahip bir
sekretolitik olan hidrokloriir tuzu formudur. Sentetik bir balgam soktiiriictidiir. Bronsiyal
sekresyon hacmini arttirir ve brongiyal mukusun viskozitesini azaltir. Solunum mukozasi
bolgesinde viskozite faktdrleri olarak kabul edilen asit muko-maddelerinde azalmaya ve nétr



glikoproteinlerin  konsantrasyonunda artisa yol acar. Bilesigin etkisi altinda trakeal
mukozadaki salgt dolu goblet hiicrelerinin sayis1 6nemli Olgiide azalir, bu da goblet
hiicrelerinden salgi mobilizasyonunun arttigin1 gosterir.

Farmakokinetik ozellikler: Kas ici uygulamadan sonra bromheksin hizla emilir ve tiim
tirlerde yaklasik 15 dakikada terapotik plazma konsantrasyonlaria ulasilir. Cogu hayvanda
plazma eliminasyon yar1 6mrii yaklasik 6 saattir. Bromheksin hizla metabolize edilerek aktif
bir metabolit olan ambroksol elde edilir. Baslica idrar yolu ile atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Sigir, at, kopek ve kedide solunum yollarinda biriken mukusun akici hale getirilmesini ve
uzaklagtirllmasini saglamak amaciyla solunum sistemi hastaliklarinda tedaviye yardimeci
olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir. At ve sigir icin 0,2 - 0,5 mg/kg viicut agirhig
farmakolojik dozunda (her 100 kg viicut agirligi i¢in 7 - 17 ml {iriin) giinde bir kere uygulanir.
Kopek ve kedi i¢in 0,5 - 1 mg/kg viicut agirligi farmakolojik dozunda (kedide her 5 kg viicut
agirligi igin 0,85 - 1,7 ml, kopekte her 10 kg viicut agirligi igin 1,7 - 3,4 ml) giinde bir kere
uygulanir. Uygulama siiresi hastaligin siddetine bagli olarak veteriner hekimin takdirine gore
1 - 5 giin arasinda degisir. Bir enjeksiyon bolgesine 20 ml’den fazla uygulamayiniz.

OZEL KLINIK BIiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Bakteriyel kokenli solunum yolu hastaliklarinda uygun tedavi ile birlikte uygulanabilir.
Vermindz bronsit durumunda antihelmintik kullandiktan 3 giin sonra kullanin.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamm: Gebelik ve laktasyon déoneminde herhangi bir
kontrendikasyon bildirilmemistir. Insan tiiketimi i¢in siit elde edilen ineklerde kullanilmaz.

ISTENMEYEN ETKILER
Bilinmemektedir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir. Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Etkin maddenin genis bir giivenlik marj1 vardir. Spesifik bir antidotu bulunmamaktadir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
sigirlar 8 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen
ineklerde kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Etkin veya yardimcit maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz. Akciger
O0demi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Etkin maddeye kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler veteriner tibbi {iriin ile temastan
kaginmalidir. Kazara kendinize enjeksiyon yapmaniz durumunda derhal tibbi yardim isteyin
ve bu prospektiisii doktora gosterin. Veteriner tibbi {iriinii uygularken sigara i¢cmeyin, bir sey
yemeyin veya igmeyin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda, 1siktan korunarak saklandiginda raf omrii 24 aydir,
buzdolabinda saklamayiniz ve dondurmayiniz. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda, isiktan
korunarak saklanmalidir ve 28 giin i¢inde kullanilmalidir, buzdolabinda saklamayiniz ve
dondurmayiniz. Tipasi en fazla 15 kez delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmis 50 ml ve 100 mI’lik amber renkli tip I cam flakonlarda sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 13.11.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO:
13.11.2025 — 032 /0058

PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI:
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETICIi FIRMA VE ADRESI:

DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Atatiirk Cad. Karaaga¢ Mah.
No:32 Kapakli/Tekirdag Telefon: 0282 735 20 00 Faks: 0282 758 30 59

Dis ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Saglhiginda Kullanilir
BROMVET
Enjeksiyonluk Cozelti
Mukolitik

BILESIMIi: Beher ml’de etkin madde olarak 2,73 mg bromheksine esdeger 3 mg bromheksin
hidrokloriir ile yardimc1 madde olarak antimikrobiyal koruyucu amacli 0,7 mg metil paraben
(E218) ve 0,3 mg propil paraben (E216) igerir.



KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Sigir, at, kopek ve kedide solunum yollarinda
biriken mukusun akici hale getirilmesini ve uzaklastirilmasini saglamak amaciyla solunum
sistemi hastaliklarinda tedaviye yardimci olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU: Kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir. Detayl bilgi icin
prospektiisii okuyunuz.

Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
sigirlar 8 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi i¢in siit elde edilen
ineklerde kullanilmaz.

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Raf omrii 24 aydir, acildiktan sonra isiktan korunarak saklanmalidir ve 28 giin iginde
kullanilmalidir, buzdolabinda saklamayiniz ve dondurmayimiz. Tipasi en fazla 15 kez
delinebilir.

Karton kutu i¢inde 50 ml ve 100 ml’lik amber renkli tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
13.11.2025 — 032 /0058

PAZARLAMA iZNi SAHIBIiNIN ADI VE ADRESI:
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Atatiirk Cad. Karaaga¢ Mah.
No:32 Kapakli/Tekirdag

Seri No:

Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi:

KDYV dahil Per. Sat. Fiyat1 (TL):

ic ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
BROMVET
Enjeksiyonluk Cozelti
Mukolitik

Beher ml’de etkin madde olarak 2,73 mg bromheksine esdeger 3 mg bromheksin hidrokloriir
ile yardimc1 madde olarak antimikrobiyal koruyucu amacli 0,7 mg metil paraben (E218) ve
0,3 mg propil paraben (E216) igerir.

Sigir, at, kopek ve kedide solunum yollarinda biriken mukusun akici hale getirilmesini ve
uzaklastirllmasini saglamak amaciyla solunum sistemi hastaliklarinda tedaviye yardimci
olarak kullanilir. Kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir. Detayli bilgi i¢in prospektiisii
okuyunuz.



Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
sigirlar 8 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi i¢in siit elde edilen
ineklerde kullanilmaz.

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacag yerlerde bulundurunuz. Raf émrii 24 aydir, agildiktan sonra 1siktan
korunarak saklanmalidir ve 28 giin i¢inde kullanilmalidir, buzdolabinda saklamayiniz ve
dondurmayiniz. Tipasi en fazla 15 kez delinebilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHI VE NO:
13.11.2025 — 032 /0058

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESi: DEVA Holding AS.
Kiiciikcekmece/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Kapakli/Tekirdag
Seri No:

Uretim Tarihi:
Son Kullanma Tarihi:



