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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie
Fiecare g contine:

Bromhexin 10,00 mg
(sub forma de bromhexin clorhidrat 10,98 mg)

Pulbere de culoare alba sau crem.

3. Speecii tinta

4, Indicatii de utilizare

Bovine (vitei), porci, pui de gaina, curci si rate.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazuri de edem pulmonar.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

fn cazuri de infestatii severe cu helminti cu localizare pulmonara, produsul trebuie utilizat numai dupa
3 zile de la inceperea tratamentului antihelmintic.

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

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscutd la bromhexin sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul.

Acest produs poate cauza iritarea tractului respirator si gastrointestinal daca este ingerat sau inhalat
accidental.

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

Purtati o masci de praf adecvata (sau masca respiratorie de unica folosintd conforma cu Standardul
European EN149) sau 0 masca respiratorie de reutilizabila conforma cu Standardul European EN 140,
cu un filtru conform EN 143, atunci cdnd se manipuleaza produsul.



Acest produs poate provoqﬁ;iritatii la nivelul pielii, ochilor si mucoaselor. A se evita contactul direct cu
produsul. Purtati méanusi si ochelari de protectie in timpul utilizarii produsului. In caz de contact
accidental, clatiti zona afectatd cu cantitdti mari de apd curatd. Dacé apar simptome respiratorii ca
urmare a expunerii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta. e

Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul manipularii acestui produs.
Spalati mainile si pielea expusd dupd utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat efecte fetotoxice sau efecte asupra fertilitatii
la doza recomandatd. Totusi, acest ascpect nu a fost studiat la speciile tintd. Se utilizeaza numai dupd
evaluarea balantei beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul poate fi utilizat in combinatie cu antibiotice si / sau sulfonamide si bronhodilatatoare.
Bromhexinul modifica distributia antibioticelor in animal si creste concentratia acestora in ser si in
secretiile nazale (de exemplu spiramicina, tilozina si oxitetraciclind).

Cénd se administreazi concomitent cu produsul, agentii antimicrobieni ar trebui, totusi, si nu fie
subdozati.

Incompatibilitati majore:

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse
biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in bdut apa.

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

7. Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai ntdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind, datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala. Pentru utilizare in apa de baut, lapte sau furaje lichide.

0,45 mg bromhexin per kg greutate corporald, echivalent cu 0,45 g pulbere per 10 kg greutate corporald,
administrata zilnic timp de 3 pani la 10 zile, in apa de baut, lapte sau furaj lichid.

Urmitoarea formula poate fi utilizata pentru a calcula concentratia necesaré de produs (in miligrame de
produs per litru apa de baut):
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45 mg produs medicinal greutatea corporala medie

veterinar per kg greutate X (kg) a animalelor care

LI b
corporala per zi urmeaza sa fie tratate _  mgprodus medicinal vt
per litru apa de b

Consumul mediu zilnic de apa (Vanimal)

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Pentru a obtine doza corecta, concentratia de bromhexin trebuie si fie ajustati in mod corespunzator.
Cantitatea necesard de produs trebuie si fie cAntarita cat mai exact posibil, cu ajutorul echipamentelor
de cantdrire calibrate corespunzitor. Consumul de apa medicamentatd, lapte si furaje lichide depinde
de starea clinicd a animalelor.

Atunci cdnd se administreazd in furaj lichid, se dizolva mai intai produsul in apa si apoi se adauga
furajul. Preparatul trebuie utilizat imediat. Trebuie avut grija ca doza necesard si fie ingerata complet.
Orice cantitate de apd medicamentatd neutilizati trebuie eliminata dupa 24 ore.

Solubilitatea produsului a fost testata la o concentratie maxima a produsului de 45 g/L la 20°C sila
5°C se poate observa o suspensie fina.

Laptele trebuie incilzit la temperatura adecvata hranirii inainte de addugarea pulberii. Laptele
medicamentat trebuie sa fie proaspit preparat inainte de utilizare si utilizat in decurs de 3 ore.

10. Perioade de asteptare

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

Porci:
Carne si organe: zero zile.

Pui de gdin, curci si rate:
Carne si organe: zero zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau destinate sa produca oua pentru consum uman in timpul
si cu 4 saptamani inainte de perioada de ouat.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

Atunci cand deschideti recipientul pentru prima data, utilizati perioada de valabilitate specificati in
prospect, trebuie calculata data la care orice produs ramas in cutie trebuie eliminat. Aceasti data de
eliminare trebuie scrisa in spatiul previzut.



Dupi deschidere, se va utiliza pand la:

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220030
Dimensiunea ambalajelor:

Punga 500 g
Pungd 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms, Spania

Tel. +34 977 850 170

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC VETERIN DISTRIBUTION SRL

Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19

sector 3, BUCURESTI, Roménia

Tel.: 0371 190 455

office@veterindistribution.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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swd: FR/V/0295/001/A/003 - TUDOMAX 10 mg/g, powder for...

Subject: Fwd: FR/V/0295/001/A/003 - TUDOMAX 10 mg/g, powder for use in drinking
water/mi[k - Day 90 END

From: "rovmrve@icbmv.ro" <rovmrve@icbmv.ro>

Date: 5/19/2025 2:34 PM

To: daniela.nicolaie@icbmv.ro

———————— Mesaj redirectionat --------
Subiect:FR/V/0295/001/A/003 - TUDOMAX 10 mg/g, powder for use in drinking water/milk -
Day 90 END
Data:Thu, 6 Mar 2025 08:06:53 +0000
de la:LOUET Sylvie <Sylvie.LOUET@anses.fr>
Citre:'list-v-mrve@eudra.org' <list-v-mrve@eudra.org>, Res Ponses
<s.response@vmd.gov.uk>
CC:Sonia Serrano <sserrano@spveterinaria.com>, Erica Morales
<e.morales@spveterinaria.com>

RMS: FR
CMS: BG, CY, EL, ES, HU, IE, IT, MT, PL, PT, RO, UK({NI)

Dear colleagues,

VRA (S) G.L.18 - One-off alignment of the product information with version 9.0 of the QRD
template.

Dear Colleagues, Dear Applicant,

Today is Day 90 for the above mentioned procedure. Please find attached the Final Variation
Assessment Report (FVAR) and the final versions of the SPC/PL for each of the products subject to
variation.

The French Agency for Veterinary Medicinal Products accepts the variation requiring assessment
detailed in this application. Please refer to the FVAR for the detail of the changes notified.
Applicants are reminded to submit the national translations taking into consideration the

recommendations of the Best Practice Guide for the submission of high quality national translations
for veterinary medicines no later than 7 days after the procedure is closed.

Common earliest implementation date: 06/05/2025

CTS has been updated accordingly.

Sincerely,

10f2 5/19/2025 2:35 PV






