URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
MUCOLIT Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

2,73 mg Bromheksin baza esdeger 3 mg Bromheksin HCI igerir.

Yardimci maddeler:
Koruyucu olarak 5 mg Fenol igerir.

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1° ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Renksiz, berrak, steril ¢ozelti
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Hedef tiir
Sigir, at

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigir ve atlarin solunum sistemi hastaliklarinda, solunum yollarinda biriken mukusun akici hale
getirilmesi ve uzaklastirilmasini saglamak amaciyla tedaviye yardimci olarak kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bromheksine asir1 duyarli hayvanlarda kullanilmamalidir.
Akut akciger 6demi tedavi edilmeden uygulanmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Akciger 6demi halinde, dncelikle 6demin giderilmesi yoniinde 6nlem alinmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere kars1 duyarli oldugu bilinen kisiler
ilagla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danisiniz.

[lacin cilt ve gdzle temasindan kagmilmalidir.

Bulagma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikanmalidir.

Ilac1 uygulayan kisi uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip i¢ilmemelidir.

Sigara igilmemelidir.

(ii1) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Not: 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu geregi bu belge elektronik imzaile imzalanmistir.



4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Onerilen dozlarda bilinen bir yan etkisi yoktur.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Bromheksinin klinik kullaniminda gebelik iizerindeki giivenligi ortaya konmamustir. Bu ylizden
gebeligin ilk 1/3’iinde oldugu bilinen hayvanlarda kullanimi risklidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Alkali miistahzarlarla birlikte kullanildiginda, alkali miistahzar farkli taraftan enjekte
edilmelidir.

4.9. Dozaj ve Kullanim yolu
Sigir ve atlarda kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Farmakolojik doz:

At ve sigirlar i¢in 0,5 mg/kg viicut agirligi dozunda kas i¢i yolla uygulanir.

Pratik doz:

At ve sigirlar i¢in 17 ml/100 kg viicut agirligi dozunda kas i¢i uygulanir.

Uygulama stiresi hastaligin siddetine bagli olarak veteriner hekimin takdirine gore 1-5 giin
arasinda degisir.

4.10. Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Asirt doz halinde istahsizlik, diyare, deride duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronglardan asiri
sekresyon gozlenebilir. Uygulamanin kesilmesinden sonra diizelme goriliir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S): Tedavi siiresince ve son uygulamayi takip eden 3
giin icinde kasaplhk hayvanlar kesime sevk edilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan
sagmal ineklerde kullanllmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QR0O5CB02
Grup: Mukolitik

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Bromheksin sentetik benzilamin grubuna bagli mukolitik bir organik brom bilesigidir.
Akcigerler ve iist solunum yollarinda biriken mukoz sivinin akiciligini, miktarini ve solunum
yollarindaki siliyer hiicrelerin aktivitesini arttirir.

Solunumu zorlagtiran mukoz akintinin uzun mukopolisakkarit zincirlerinin par¢alamak yoluyla
viskozitesini azaltir. Boylece bronsiyol ve alveollerdeki solunumu ve pulmoner ventilasyonu
rahatlatir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Bromheksin enjeksiyon sahasindan hizla emilir ve 0,5-2 saat i¢inde en yiliksek plazma
yogunluguna erigir. Plazma proteinlerine baglanma orani yiiksek olan bromheksin, metabolize
olduktan sonra %85-90’1 metaboliti halinde idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 Maddeler

Fenol

Enjeksiyonluk su



6.2. Gecimsizlikler

pH 6 iizeri miistahzarlar ile karistirilmasi ¢okmeye neden olacagindan diger ilaglarla birlikte
ayni enjektorde verilmemelidir.

Gegimsizlik caligmalarinin yetersizligi nedeniyle genel uygulamaya gore; diger ilaglarla
karistirilmadan uygulanmalidir.

6.3 Raf omrii

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

Mucolit Enjeksiyonluk Cézelti ilk kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
Acilan siseler en fazla 10 defa enjektorle delinebilir.

6.4. Muhafaza Sartlar

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Giines
1is1¢indan korunarak saklanmalidir. {lk kullanimdan sonra 25°C’nin altinda saklanmalidir.
Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 50 ml’lik amber renkli tip II cam flakonlarda,
karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iirtin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Her tiirlii atik materyal
atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
013/0002

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
29.12.2003

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
26.02.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

MUCOLIT
Enjeksiyonluk Cozelti
Mukolitik
BILESIMI:
Renksiz, berrak, steril ¢ozeltinin her ml’si 2,73 mg Bromheksin baza esdeger 3 mg Bromheksin
HCI ve koruyucu olarak 5 mg Fenol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik: Bromheksin sentetik benzilamin grubuna bagli mukolitik bir organik brom
bilesigidir. Akcigerler ve iist solunum yollarinda biriken mukoz sivinin akiciligini, miktarini ve
solunum yollarindaki siliyer hiicrelerin aktivitesini artirir.

Solunumu zorlastiran mukoz akintinin uzun mukopolisakkarit zincirlerinin par¢alamak yoluyla
viskozitesini azaltir. Béylece bronsiyol ve alveollerdeki solunumu ve pulmoner ventilasyonu
rahatlatir.

Farmakokinetik: Bromheksin enjeksiyon sahasindan hizla emilir ve 0,5-2 saat iginde en
ylksek plazma yogunluguna erisir. Plazma proteinlerine baglanma orani yiiksek olan
bromheksin, metabolize olduktan sonra %85-90°1 metaboliti halinde idrarla atilir.

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

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Sig1r ve atlarda kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Farmakolojik doz:

At ve sigirlar icin 0,5 mg/kg viicut agirhi§i dozunda kas i¢i yolla uygulanir.

Pratik doz:

At ve sigirlar i¢in 17 ml/100 kg viicut agirligi dozunda kas i¢i uygulanir.

Uygulama stiresi hastaligin siddetine bagli olarak veteriner hekimin takdirine gore 1-5 giin
arasinda degisir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:
Akciger 6demi halinde, dncelikle 6demin giderilmesi yoniinde 6nlem alinmalidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Bromheksinin klinik kullaniminda gebelik tizerindeki
giivenligi ortaya konmamustir. Bu yiizden gebeligin ilk 1/3’tinde oldugu bilinen hayvanlarda
kullanima risklidir.

ISTENMEYEN ETKILER:
Onerilen dozlarda bilinen bir yan etkisi yoktur.

ILAC ETKILESIMLERI:

Alkali miistahzarlarla birlikte kullanildiginda, alkali miistahzar farkli taraftan enjekte
edilmelidir.

pH 6 ilizeri miistahzarlar ile karistirilmasi ¢cokmeye neden olacagindan diger ilaclarla birlikte
ayni enjektorde verilmemelidir.

Gegimsizlik caligmalarinin yetersizligi nedeniyle genel uygulamaya gore; diger ilaglarla
karistirilmadan uygulanmalidir.



DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:
Asirt doz halinde istahsizlik, diyare, deride duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronglardan asiri
sekresyon gozlenebilir. Uygulamanin kesilmesinden sonra diizelme goriliir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Tedavi siiresince ve son uygulamay takip eden 3 giin icinde kasaphk hayvanlar kesime
sevk edilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan sagmal ineklerde kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bromheksine asir1 duyarli hayvanlarda kullanilmamalidir.
Akut akciger 6demi tedavi edilmeden uygulanmamalidir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimc1 maddelere karst duyarli oldugu bilinen kisiler
ilacla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danisiniz.

[lacin cilt ve gozle temasindan kaginilmalidir.

Bulagma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikanmalidir.

[lact uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yitkamalidir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip i¢ilmemelidir.

Sigara i¢ilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 15181ndan korunarak saklanmalidir.

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 3 yildir. Mucolit Enjeksiyonluk Cozelti ilk kullanimdan
sonra, 25C’nin altinda saklanmak suretiyle 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Buzdolabina
konulmamali1 ve dondurulmamalidir. A¢ilan siseler en fazla 10 defa enjektorle delinebilir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Her tiirlii atik materyal
atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 50 ml’lik amber renkli tip II cam flakonlarda,
karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARTI:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 26.02.2026



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
29.12.2003-013/0002

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No:7 Polatli / Ankara



ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MUCOLIT
Enjeksiyonluk Cozelti
Mukolitik

e Steril ¢ozeltinin her ml’si 2,73 mg Bromheksin baza esdeger 3 mg Bromheksin HCI ve
koruyucu olarak 5 mg Fenol igerir.

Sig1r ve atlarda kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir.

At ve sigirlar igin 17 ml /100 kg viicut agirlig1 dozunda kas i¢i uygulanir.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Tedavi siiresince ve son uygulamay takip eden 3 giin icinde kasaphik hayvanlar kesime
sevk edilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan sagmal ineklerde kullanilmamahdir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
29.12.2003-013/0002

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI :
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

URETICI FIRMA :
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Seri no. Uretim tarihi : Son kullanma tarihi



Di1s Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
MUCOLIT
Enjeksiyonluk Cozelti
Mukolitik
BILESIMI:
Steril ¢ozeltinin her ml’si 2,73 mg Bromheksin baza esdeger 3 mg Bromheksin HCI ve
koruyucu olarak 5 mg Fenol igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Sigir ve atlarin solunum sistemi hastaliklarinda solunum yollarinda biriken mukusun akict hale
getirilmesi ve uzaklastirilmasini saglamak amaciyla tedaviye yardimci olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Sigir ve atlarda kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Pratik doz:

At ve sigirlar igin 17 ml /100 kg viicut agirlig1 dozunda kas i¢i uygulanir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Tedavi siiresince ve son uygulamay takip eden 3 giin icinde kasaphk hayvanlar kesime
sevk edilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan sagmal ineklerde kullanilmamahdir.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orijinal
ambalajinda, giines 15181ndan korunarak saklanmalidir.

Raf émrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir. Ik kullanimdan sonra, 25 C’nin altinda saklanmak
suretiyle 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.
Agilan siseler en fazla 10 defa enjektorle delinebilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 50 ml’lik amber renkli tip II cam flakonlarda,
karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesi 1ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
29.12.2003-013/0002

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL



URETICI FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No:7 Polatli / Ankara

Seri no: Uretim tarihi : Son kullanma tarihi :
Perakende Satis Fiyat1 (KDV dabhil):



