CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TUDOMAX 10 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/mleku

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Bromoheksyna 10,00 mg

(w postaci bromoheksyny chlorowodorku 10,98 mg)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/mleku

Proszek o kolorze bialym do kremowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), swinie, kury, indyki i kaczki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie mukolityczne w przypadku duzej ilosci wydzieliny w drogach oddechowych.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku obrzeku phuc.

W przypadku powaznej inwazji nicieni plucnych, lek mozna zastosowac¢ dopiero po 3 dniach od
rozpoczecia leczenia przeciwpasozytniczego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na ktdérgkolwiek z substancji
pomocniczych, patrz punkt 4.11.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
bromoheksyn¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnym.

Podczas przygotowania i podawania produktu nalezy unika¢ wdychania czastek pytu. W trakcie
podawania preparatu nalezy nosi¢ odpowiedniga maske przeciwpylowsa (potmaske jednorazowsa
filtrujaca zgodna z normg EN149 albo wielokrotnego uzytku zgodna z norma EN140 z filtrem EN
143). Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy ze strony uktadu oddechowego, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza i pokazac to ostrzezenie.

Ten produkt moze powodowaé podraznienie skory, oczu i bton §luzowych. Unikaé¢ bezposredniego
kontaktu z produktem. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice i okulary ochronne. Po
zastosowaniu produktu umy¢ rece i1 odslonigta skorg. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu
przemy¢ skazone miejsce duzg iloscia czystej wody.

Podczas pracy z produktem nie nalezy jes¢, pic ani palié.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci

Badania u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaly dzialania toksycznego na ptdéd czy wpltywu na
ptodnos¢ po podaniu zaleconych dawek. Jednak nie prowadzono badan u gatunkéw docelowych. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysSci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt moze by¢ stosowany w potaczeniu z antybiotykami i/lub sulfonamidami i lekami
rozszerzajacymi oskrzela.

Wykazano, ze bromoheksyna przy jednoczesnym podawaniu z niektorymi antybiotykami (np.

oksytetracykling, spiramycyng i tylozyng) zwigksza ich st¢zenia w surowicy krwi oraz wydzielinie z
nosa. Jednak znaczenie tego spostrzezenia nie jest okreslone.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne

0,45 mg bromoheksyny na kg masy ciala, co odpowiada 0,45 g produktu na 10 kg masy ciata na dzien
przez 3 do 10 dni, w wodzie do picia, mleku lub ptynnej paszy.

Ponizszy wzor moze by¢ uzywany do obliczania wymaganego stezenia produktu (mg produktu na litr
wody do picia):

45 mg produktu ,
X Srednia masa ciata (kg)
na kg masy ciata na

leczonych zwierzat
dzien ZONyER Zwietza = mg produktu

na litr wody do picia
Srednie dzienne zuzycie wody (I/zwierze)

W celu uzyskania prawidlowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowaé stezenie
bromoheksyny. Wymagang ilo$¢ produktu nalezy odwazy¢ najdoktadniej jak to mozliwe za pomoca
wykalibrowanego urzadzenia wazacego. Spozycie wody, mleka i plynnej paszy zawierajacej produkt
leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat.

Przy podawaniu w paszy ptynnej nalezy najpierw rozpusci¢ produkt w wodzie, a nastepnie dodac¢ do
paszy. Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Nalezy dopilnowa¢ aby przeznaczona dawka zostata
catkowicie spozyta.

Wszelkie niewykorzystane pozostato$ci wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy usunaé po 24
godzinach.

Rozpuszczalno$¢ produktu byta badana przy maksymalnym stezeniu 45 g/l w 20°C i 5°C, mozna byto
zaobserwowac drobng zawiesing.

Mleko nalezy podgrza¢ do temperatury podawania przed dodaniem produktu. Mleko zawierajace
produkt leczniczy powinno by¢ przygotowane tuz przed podaniem i zuzyte w ciggu 3 godzin.

PRZY ZASTOSOWANIU DOZOWNIKOW:

W przypadku stosowania dozownika, wyregulowaé¢ pompe miedzy 1% a 5% oraz odpowiednio
dostosowac objetos¢ produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nieznane



4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo (cieleta)
Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie

Tkanki jadalne: zero dni.

Kury, indyki i kaczki
Tkanki jadalne: zero dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowac¢ podczas oraz na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Wykrztusne, z wyjatkiem kombinacji ze $rodkami zmniejszajacymi
kaszel, leki mukolityczne.

Kod ATCvet: QROSCBO02.
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Bromoheksyna jest mukoregulatorem. Aktywujac sekrecje gruczotow surowiczo-$luzowych,
bromoheksyna pomaga w przywroceniu lepkosci i elastycznosci wydzieliny oskrzelowej w drzewie
tchawiczo-oskrzelowym. Ponadto, dziatajac wykrzytusnie, bromoheksyna sprzyja mobilizacji §luzu i
umozliwia jego skuteczne odprowadzenie z oskrzeli, a tym samym poprawia funkcjonowanie oraz
zdolnosci obronne ptuc.

Te dwa rownoczesne dziatania prowadza do znacznego odptywu wydzieliny, a takze ulatwiaja
produktywny kaszel.

Dochodzi do przetamania sieci kwasnych wiokien glikoproteinowych obecnych w plwocinie sluzowe;j,
ktore sa gtownie odpowiedzialne za charakterystyczng lepkosé.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

U $win bromoheksyna jest szybko wchtaniana po podaniu doustnym, osiagajac maksymalne stezenie
w osoczu w ciagu jednej do trzech godzin. Stezenie osiaga faze plateau 12 godzin po drugim lub
trzecim podaniu.

U cielat stgzenie w osoczu zwigksza si¢ stopniowo w ciggu kilku godzin po podaniu.

U indykow czy brojlerow maksymalne stgzenia w osoczu osiggane sg w ciggu 2 do 4 godzin po
podaniu doustnym.

Dystrybucja
Ze wzgledu na lipofilny charakter bromoheksyny, ma ona silne powinowactwo do tkanki ttuszczowej i

wolny profil uwalniania z tych tkanek.

Metabolizm
Bromoheksyna jest gtownie metabolizowana do zwigzkow o wigkszej polarnosci.

Wydalanie
Na podstawie catkowitej radioaktywnos$ci, okres pottrwania w osoczu po podaniu ostatniej dawki

wynosi 20 do 30 godzin u $§win, 40 do 50 godzin u cielat i 40 do 50 godzin u kurczat i indykow.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy bezwodny

Krzemionka koloidalna bezwodna
Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po dodaniu do mleka: 3 godziny

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywa¢ worki szczelnie zamknicte.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki 1 kg termozgrzewalne z folii polietylen/aluminium/polipropylen

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: <{DD/MM/YYYY }><{DD month
YYYY}.>
Data przedtuzenia pozwolenia: <{DD/MM/YYYY}> <{DD month YYYY}.>



10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{DD/MM/YYYY}>

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



