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B. ULOTKA INFORMACYJNA



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Bromoheksyna 10,00 mg
(w postaci bromoheksyny chlorowodorku 10,98 mg)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/mleku
Proszek o kolorze bialym do kremowego

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 kg

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), Swinie, kury, indyki i kaczki

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mukolityczne w przypadku duzej ilosci wydzieliny w drogach oddechowych.

7. 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 ktdrgkolwiek z substancji
pomocniczych.

Patrz OKRES KARENCIJI.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformu;j o nich lekarza weterynarii.

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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):
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45 mg produktu ,
. X Srednia masa ciata (kg)
na kg masy ciala na )
leczonych zwierzat _
dzieh = mg

na litr wody do picia
Srednie dzienne zuzycie wody (1/zwierze)

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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 ptynnej 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 pozostatosci wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy usunaé po 24
godzinach.

Rozpuszczalno$¢ produktu byla badana przy maksymalnym stezeniu 45 g/l w 20 °C i 5 °C, mozna
bylo zaobserwowa¢ 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 STOSOWANIU DOZOWNIKOW:

W przypadku stosowania dozownika, wyregulowaé¢ pompe miedzy 1% a 5% oraz odpowiednio
dostosowac¢ objetos¢ produktu.
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11. OKRES 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 stosowaé podczas oraz na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryijny zwierzetom:

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

Podczas przygotowania i podawania produktu nalezy unika¢ wdychania czastek pylu. W trakcie
podawania preparatu nalezy nosi¢ odpowiednia maske przeciwpylowa (potmaske jednorazowsa
filtrujaca zgodng z normg EN149 albo wielokrotnego uzytku zgodng z normg EN140 z filtrem EN
143). Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy ze strony uktadu oddechowego, nalezy zasiggnac 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¢ rgkawice i okulary ochronne. Po
zastosowaniu produktu umy¢ rece i odstonigta skore. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu
przemy¢ skazone miejsce duzg iloécia czystej wody.

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

Ciaza/laktacja/niesno$¢/plodnosé:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Wykazano, ze bromoheksyna przy jednoczesnym podawaniu z niektorymi antybiotykami (np.
oksytetracykling, spiramycyng i tylozyna) zwigksza ich st¢zenia w surowicy krwi oraz wydzielinie z
nosa. Jednak znaczenie tego spostrzezenia nie jest okreslone.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Nieznane
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Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. TERMIN WAZNOSCI SERII
Termin waznosci:
14. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Worki przechowywacé szczelnie zamknicte.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznos$ci po rozcienczeniu w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny
Okres waznosci po dodaniu do mleka: 3 godziny

Po pierwszym otwarciu pojemnika, biorgc pod uwage termin waznosci podany na etykieto-ulotce,
nalezy okresli¢ date po uptywie ktérej produkt powinien by¢ usuniety.. Data ta powinna by¢ zapisana
w miejscu do twego przeznaczonym.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do .......

15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

16. WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

17. PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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18. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

19. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

20. NUMER SERII:

NUMER SERII:

Wylacznie dla zwierzat

21. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

22, INNE INFORMACJE
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