ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TUDOMAX, 10 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanti activa:

Bromhexin 10.00 mg
(sub forma de bromhexin clorhidrat 10.98 mg)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte
Pulbere de culoare alba sau crem

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine ( vitet), porcine, pui de giina, curci si rate

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul mucolitic al tractului respirator congestionat.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n caz de edem pulmonar.

In cazuri severe de infestatii cu helminti cu localizare pulmonard, medicamentul trebuie administrat
numai dupd 3 zile de la inceperea tratamentului antihelmintic. Nu se utilizeaza in caz de
hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Vezi sectiunea 4.11

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoancle cu hipersensibilitate
cunoscuta la bromhexin sau lactoza trebuie sa evite contactul cu produsul.

In timpul prepararii si administrarii inhalarea particulelor de praf trebuie evitata.

Purtati 0 masca de praf adecvatd (sau masca de respirat de unica folosinta conformé cu Standardul
European EN149) sau o masca de respirat reutilizabild conformé cu Standardul European EN 140, cu
un filtru conform EN 143), atunci cdnd se manipulcaza produsul. Daci apar simptome respiratorii ca
urmare a expunerii, solicitati sfatul medicului st aratati acest avertisment medicului.
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Acest produs poate provoca iritatii la niv2lul pielii, ochiior st mucoaselor. A se evita contactul direct
cu produsul. Purtati manusi 3i ochelari de protectie in timpul utilizarii produsului. Spalati miinile si
piclea expusa dupi utilizare. In caz de contact accidental, clititi zona afectatd cu cantititi mari de
apa curata. ‘ : ’

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul manipuiarii acestui produs.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studitle efectuate pe animale de laborator nu au cvidentiat efecte fetotoxice sau efecte asupra
fertilitatii la doza recomandatd. Totusi. acest aspect nu a fost studiat la speciile tinta. Sc utilizeazi
numai dupd evaluarea balantei beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul poate fi utilizat in combinatie cu antibiotice $i / sau sulfonamide si bronhodilatatoare.

Cand se administreazd concomitent cu unele antibiotice (de exemplu oxitetraciclina, spiramicina si
tilozina), bromhexinul modifica distributia antibioticelor in organism §i- creste concentratia lor in
sistemul respirator. Cu toate acestea, semnificatia acester constatiri este incerta.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

0.45 mg de bromhexin per kg greutate corporald, echivalentul a 0,45 g pulbere per 10 kg greutate
corporala. administratd zilnic timp de 3 pana !a 10 zile. in apa de baut. lapte sau furaj lichid.

Urmatoarea formula poate i utilizata periru 2 calcuia concentratia necesara de produs (in miligrame
de produs per litru de apa de baut):

45 mg produs X greutatea corperala
per kg greutate medic (kg) a animaielor
corporald si per de tratat
zi
= _.mg produs per litru de
Consumul mediu zilnic de apa (I/animal) apd de baut

In scopul de a obtine dozajul corect, concentratia de bromhexin trebuie si fie ajustatd in mod
corespunzator. Cantitatea necesara de produs trebuie si fie cantarita cit mai exact posibil, cu ajutorul
cchipamentelor de cantirire calibrate corespunzator. Aportul de apd medicamentata. lapte si furaj
lichid depinde de starea clinica a animalelor.

Atunci ¢ind se administreaza in furaj lichid, se dizolva mai intéi produsul in apa si apoi se adauga
furajul. Preparatul trebuie utilizat imediat. Trebuie avut grija ca doza necesara sa fie ingeratd complet.
Orice cantitate de apa medicamentata neutilizati trebuie eliminata dupa 24 ore.

O suspensie fina poate fi observati la o concentratie maximi a produsului de 45 g/, 1a 20°C si la 5°C.

Laptele trebuic incalzit la temperatura adecvatd hranirii inainte de adaugarea pulberii. Laptele
medicamentat trebuie sa fie proaspat preparat inainte de administrare si utilizat in decurs de 3 ore.
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RECOMANDARI PENTRU DILUARE;
Cand se foloseste un dozator de apa, reglati pompa intre 1% si 5% si adaptati Q()‘ft"iﬂtu,l_pfx:paratillui
corespunzator.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

Bovine (vitei)

Carne si organe: 2 zile
Nu este autorizatd utilizarea la vaci care produc lapte pentru consum uman.

Porcine
Carne si organe: zero zile

Pui de gdina, curci si rate
Carne si organe: zero zile

A nu se utiliza la pasari care produc oud pentru consum uman in timpul si cu 4 saptamani inainte de
perioada de ouat.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Expectorante exceptand combinatii cu antitusive, mucolitice.

Codul veterinar ATC: QR0O5CBO0?2.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Bromhexinul este un mucoregulator. Prin activarea secretiei glandelor seromucoase, bromhexinul
ajuta la restabilirea vascozitatii si elasticitatii secretiei bronhice in arborele traheo-bronhic. In plus,
activitatea sa expectorantd faciliteazd mobilizarea mucusului si permite un drenaj bronhic eficient,
imbunatitind astfel functionarea si capacitatea de auto-aparare pulmonara.

Aceste doua actiuni simultane conduc la o secretie abundenta si favorizeaza o tuse productiva.

Bromhexinul distruge reteaua de fibre de acid glicoproteic aflata in sputa mucoida, care este principala
responsabild de vascozitatea caracteristica.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

La porci, bromhexinul este absorbit rapid consecutiv administrarii orale cu un varf de concentratie
plasmaticd obtinut in una pana la trei ore.
Concentratia in platou este atinsa la 12 ore dupa a doua sau a treia administrare.

La vitei, concentratia plasmatica creste progresiv in cateva ore dupa administrare.

La curci si broileri, varful de concentratie plasmatica se atinge intre 2 si 4 ore de la administrarea
orala a bromhexinului.



Distributia o . .
Datorita caracterului lipofilic al bromhexinului, acesta are o afinitate puternici pentru lipidele tisulare
si 0 eliminare lenta din aceste tesuturi.

Metabolism
Bromhexinul este metabolizat in mare masur in mai multi compusi polari.

Eliminare

Timpul de injumatatire dupa ultima administrare este de 20-30 ore la porci, 40-50 ore la vitei si 40-50
ore la pui de gdina si curci.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric anhidru

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada dc valabilitate dupa diluarea in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa diluarea in lapte contorm indicatiilor: 3 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Pastrati ambalajul bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din polietilend/aluminiu/polipropilena termosudate ce contin 1 kg si 500 g pulbere.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)

Spania




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170068

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 21.02.2017
Data ultimei reinnoiri: {ZZ/LL/AAA}> < {ZZ luna AAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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B. PROSPECT



PROSPECT-ETICHETA PENTRU:
TUDOMAX, 10 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TUDOMAX, 10 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/iapte
Bromhexin clorhidrat

2. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare g contine:

Bromhexin 10.00 mg
(sub forma de bromhexin clorhidrat 10.98 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte

Pulbere de culoare alba sau crem

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULULI: 1 Kg5i 500 g

5. SPECII TINTA

Bovine ( vitei), porcine, pui de gdind, curci si rate

6.  INDICATIE

Tratamentul mucolitic al tractului respirator congestionat.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de edem pulmonar.

in cazuri severe de infestatii cu helminti cu localizare pulmonari, medicamentul trebuie administrat
numai dupd 3 zile de la inceperea tratamentului antihelmintic. Nu se utilizeazd in caz de
hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Vezi sectiunea TIMP DE ASTEPTARE

8. REACTII ADVERSE

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect-etichetd, va
rugdm informati medicul veterinar.




9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADM&ISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE ‘

Administrare orala.

0,45 mg de bromhexin per kg greutate corporald, echivalentul a 0.45 g pulbere per 10 kg greutate

corporald, administratd zilnic timp de 3 pana la 10 zile, in apa de baut, lapte sau furaj lichid.

Urmatoarea formula poate fi utilizata pentru a calcula concentratia necesara de produs (in miligrame
de produs per litru de apa de baut):

45 mg produs X greutatea corporala
per kg greutate medie (kg) a animalelor
corporali si per de tratat
zi
= .. mg produs per litru de
Consumul mediu zilnic de apa (I/animal) apa de baut

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

in scopul de a obtine dozajul corect, concentratia de bromhexin trebuie sa fie ajustatd in mod
corespunzator. Cantitatea necesara de produs trebuie sa fie cantarita cat mai exact posibil, cu ajutorul
echipamentelor de cantirire calibrate corespunzator. Aportul de apd medicamentati, lapte si furaj
lichid depinde de starea clinicd a animalelor.

Atunci cand se administreaza in furaj lichid, s¢ dizolva mai intai produsul in apa si apoi s¢ adaugd
furajul. Preparatul trebuie utilizat imediat. Trebuic avut grija ca doza necesara sa fie ingerala complet.
Orice cantitate de apa medicamentata neutilizata trebuic climinata dupa 24 ore.

O suspensie fina poate fi observati la o concentraie maxima a produsului de 45 g/L la 20°C si la 5°C.

Laptele trebuie incalzit la temperatura adecvatd hrédnirii inainte de adaugarea pulberii.

Laptele medicamentat trebuie sa fie proaspat preparat inainte de administrare si utilizat in decurs de 3
ore.

RECOMANDARI PENTRU DILUARE:

Cand se foloseste un dozator de apa, reglati pompa intre 1% si 5% si adaptati volumul preparatului
corespunzator.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (vitei)
Carne si organe: 2 zile
Nu este autorizata utilizarea la vaci care produc lapte pentru consum uman.

Porcine
Carne si organe: zero zile

Pui de gaina, curci si rate
Carne si organe: zero zile
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A nu se utilizala pasari care produc oui pentru consum uman in timpul si cu 4 saptamani inainte de
perioada de ouat.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergic). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la bromhexin sau lactoza trebuie sa evite contactul cu produsul.

in timpul prepararii si administrarii inhalarea particulelor de praf trebuie evitata.

Purtati 0 masca de praf adecvatd (sau masca de respirat de unica folosintd conforma cu Standardul
European EN149) sau o masca de respirat reutilizabila conforma cu Standardul European EN 140, cu
un filtru conform EN 143), atunci cand se manipuleaza produsul. Daca apar simptome respiratorii ca
urmarc a expunerii, solicitati sfatul medicului si aritati acest avertisment medicului.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul piclii. ochilor si mucoaselor. A se evita contactul direct
cu produsul. Purtati manusi si ochelari de protectie in timpul utilizarii produsului. Spalati mainile si
piclea expusd dupa utilizare. in caz de contact accidental, clatiti zona afectata cu cantitati mari de apa
curati,

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul manipularii acestui produs.

Gestatie/Lactatie/Quat/Fertilitate:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat efecte fetotoxice sau efecte asupra
fertilitatii la doza recomandati. Totusi. acest ascpect nu a fost studiat la speciile tinta. Se utilizeaza
numai dupa evaluarea balantei beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul poate fi utilizat in combinatie cu antibiotice si / sau sulfonamide si bronhodilatatoare.

Cand se administreazd concomitent cu unele antibiotice (de exemplu oxitetraciclina, spiramicina si
tilozina). bromhexinul modifica distributia antibioticelor in organism si creste concentratia lor in
sistemul respirator. Cu toate acestea, semnificatia acestei constatiri este incerti.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu se cunosc.

Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. DATA EXPIRARII

EXP:
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14. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Pastrati ambalajul bine inchis.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa diluarea in lapte conform indicatiilor: 3 ore

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Dupi deschidere,se va utiliza pana la .......

15.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

16. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

17. A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Spania

19. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
170068

20. NUMARUL LOTULUI DE FABRICATIE:
LOT:

Numai pentru uz veterinar.

21. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL-
ETICHETA

August 2019

22, ALTE INFORMATI
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