B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tudomax 10 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA SA

Crta Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tudomax 10 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku
Bromoheksyny chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Bromoheksyna 10,00 mg

(w postaci bromoheksyny chlorowodorku 10,98 mg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie mukolityczne w przypadku duzej ilosci wydzieliny w drogach oddechowych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku obrzgku ptuc.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), $winie, kury, indyki i kaczki



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne. Do podania w wodzie do picia, mleku lub ptynnej paszy.

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

W celu obliczania wymaganego stezenia produktu (mg produktu na litr wody do picia) mozna
postuzy¢ sie nastgpujacym wzorem:

45 mg produktu
iigtzél lcizgqne o X Srednia masa ciata (kg)
na k;y mag}}?cizﬁa na leczonych zwierzat =1 SR produktu
ien eczniczego
dzien weterynaryjnego na litr

S dy do pici
Srednie dzienne zuzycie wody (I/zwierzg) wody do picia

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu uzyskania prawidtowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowacé stezenie
bromoheksyny. Wymagang ilo$¢ produktu nalezy odwazy¢ najdoktadniej jak to mozliwe za pomoca
skalibrowanej wagi. Spozycie wody, mleka i ptynnej paszy zawierajacej produkt leczniczy zalezy od
stanu klinicznego zwierzat.

Przy podawaniu w paszy plynnej nalezy najpierw rozpusci¢ produkt w wodzie, a nastepnie doda¢ do
paszy. Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Nalezy dopilnowac aby przeznaczona dawka zostala
catkowicie spozyta.

Niewykorzystany roztwor leczniczy nalezy usunac po 24 godzinach.

Rozpuszczalnos¢ produktu byta badana przy maksymalnym stezeniu 45 g/l w 20°C i 5°C, przy czym
mozna 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 ZASTOSOWANIU DOZOWNIKOW:

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

10. OKRESY KARENCJI

Bydtlo (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

Nie stosowac u ptakoéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi, w okresie nie§nosci
i na 4 tygodnie przed rozpocz¢ciem okresu nieSno$ci.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.
Przechowywac¢ worki szczelnie zamknigte.

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

Po pierwszym otwarciu pojemnika, biorgc pod uwage okres wazno$ci wskazany w ulotce, nalezy
okresli¢ date, po uplywie ktorej produkt powinien by¢ usunigty. Data ta powinna by¢ zapisana

W wyznaczonym miejscu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku powaznej inwazji nicieniami plucnymi, lek mozna zastosowa¢ dopiero po 3 dniach od
rozpoczgcia leczenia przeciwpasozytniczego.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
bromoheksyne lub na dowolng substancje pomocnicza powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ wdychania czastek pytu podczas przygotowania i podawania produktu. Podczas
podawania produktu nalezy nosi¢ odpowiednig maske przeciwpylowa (jednorazowg poétmaske
filtrujaca zgodna z normg EN149 albo wielokrotnego uzytku zgodng z norma EN140 z filtrem
EN143).

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie skory, oczu i bton §luzowych. Unika¢ bezposredniego
kontaktu z produktem. Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ rekawice i okulary ochronne. Jesli
dojdzie do przypadkowego kontaktu przemy¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscig czystej wody.
W przypadku wystapienia objawoéw po kontakcie ze skorg, potknigciu lub wdychaniu, nalezy
zasiggna¢ porady lekarskiej i pokazac¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Nie nalezy jes$¢, pi¢ ani pali¢ podczas pracy z produktem.
Po podaniu produktu umy¢ rece i odstonigta skore.

Ciaza/laktacja/nie$no$é/ptodnosé:

Badania u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego na ptod 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 korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.



Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produkt moze by¢ stosowany w potaczeniu z antybiotykami i (lub) sulfonamidami i lekami
rozszerzajacymi oskrzela. Bromheksyna modyfikuje dystrybucje antybiotykow u zwierzat oraz
zwigksza ich stezenie w surowicy 1 wydzielinie nosowej (np. spiramycyna, tylozyna

i oksytetracyklina). W przypadku jednoczesnego podawania z lekami przeciwdrobnoustrojowymi, nie
nalezy podawac ich w zbyt niskich dawkach.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):

Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan:

Worki 500 g

Worki 1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



