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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TUDOMAX 10 mg/g polvo para administracion en agua de bebida o en leche

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Sustancia activa:

Bromhexina 10,00 mg
(como bromhexina hidrocloruro 10,98 mg)
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida o en leche.
Polvo de color blanco o crema.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Bovino (terneros), porcino, pollos, pavos y patos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento mucolitico del tracto respiratorio congestionado.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de edema pulmonar.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En caso de infeccién grave por nematodos pulmonares, el medicamento veterinario Gnicamente

se debe utilizar 3 dias después del inicio del tratamiento antihelmintico.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad (alergias). Las
personas con hipersensibilidad conocida a la bromhexina o a algun excipiente deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en el tracto gastrointestinal y respiratorio
si se ingiere o inhala accidentalmente.

Durante la preparacion y administracion se debe evitar la inhalacion de particulas de polvo.

Usar una mascara apropiada para el polvo (ya sea una media mascara respiratoria desechable
conforme a la normativa europea EN 149 o un respirador no desechable conforme a la norma-
tiva europea EN 140 con un filtro EN 143), cuando se manipule el medicamento veterinario.
Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel, ojos 0 mucosas. Evitar el con-
tacto directo con el medicamento veterinario. Usar guantes y gafas de seguridad durante el
manejo del medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental, enjuagar el area afectada con agua limpia abundante. Si apa-
recen sintomas tras la exposicion cutanea, oral o por inhalacion, consulte con un médico y
muéstrele estas advertencias. No comer, beber o fumar mientras manipulas el medicamento
veterinario.

Lavar las manos y la piel expuesta después de la administracion.

46 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Los estudios en animales de laboratorio a la dosis recomendada no han demostrado efectos
toxicos para el feto o efectos sobre la fertilidad. Sin embargo, esto no se ha estudiado de forma
especifica en las especies de destino. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion be-
neficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El medicamento veterinario puede utilizarse junto con antibiéticos y/o sulfonamidas y broncodi-
latadores. La bromhexina modifica la distribucion de los antibiéticos en el animal e incrementa
Su concentracion en el suero y en las secreciones nasales (por ejemplo espiramicina, tilosina y
oxitetraciclina).

Sin embargo, cuando se administra concomitantemente con el medicamento veterinario, los
agentes antimicrobianos no deben infradosificarse.

49 Posologiay via de administracion

Via oral. Administracion en agua de bebida, leche o alimento liquido.

0,45 mg de bromhexina por kg de peso vivo, equivalentes a 0,45 g del polvo por 10 kg de peso
vivo, administrados diariamente durante 3 a 10 dias, en el agua de bebida, leche o alimento

liquido.

Puede utilizarse la formula siguiente para calcular la concentracion necesaria de medicamento
veterinario (en mg de medicamento veterinario por litro de agua de bebida):
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45 mg de medicamento
veterinario X
por kg peso vivo y por

dia

Peso medio (kg) de
los animales a tra-
tar

... mg de medicamento veterinario
por litro de agua de bebida

Consumo medio de agua diario (I/animal)

Para asegurar una dosificaciéon correcta, la concentracion de bromhexina debera ajustarse en
consecuencia.

La cantidad necesaria de medicamento veterinario debera pesarse tan preciso como sea posi-
ble usando un equipo de pesaje calibrado adecuadamente. La ingesta de agua medicada, le-
che y alimento liquido depende de la condicion clinica de los animales.

Cuando se administre en alimento liquido, primero disolver el medicamento veterinario en agua
y después afadir el pienso. La preparacion debe utilizarse inmediatamente. Debe asegurarse
que la dosis se ingiere completamente.

Cualquier resto de agua medicada debe desecharse pasadas las 24 horas.

La solubilidad del medicamento veterinario se ha comprobado a la concentracion maxima de 45
g/la20°Cyab-®°C, sepuede observar una fina suspension.

La leche se debe calentar a temperatura de alimentacion antes de la adicion del polvo. La leche
medicada debe estar recién preparada antes de su administracién y consumirse antes de 3
horas.

PARA DOSIFICADOR:

En caso de usar un dosificador de agua, ajustar la bomba entre 1 y 5 % y adaptar proporcio-
nalmente el volumen de la preparacion.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Ninguna conocida.

4.11 Tiempos de espera

Bovino (terneros):

Carne: 2 dias.
Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

Porcino:
Carne: Cero dias.

Pollos, pavos y patos:
Carne: Cero dias.

No utilizar en aves que produzcan huevos destinados para el consumo humano, durante las 4
semanas anteriores al comienzo del periodo de la puesta.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Expectorantes, excluidas combinaciones con supresores de tos,

mucoliticos
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Caodigo ATCvet: QR0O5CB02
5.1 Propiedades farmacodinamicas

La bromhexina es un regulador de la mucosidad. Mediante la activacion de la secrecion de las
glandulas seromucosas, la bromhexina ayuda a restablecer la viscosidad y elasticidad de las
secreciones bronquiales en el arbol traqueobronquial. Asimismo, su accion expectorante esti-
mula la movilizacion del moco y permite el drenaje bronquial efectivo, mejorando de este modo
el funcionamiento y la capacidad defensiva del pulmén.

Estas dos acciones simultaneas conllevan a una descarga abundante y a facilitar la tos produc-
tiva.

Rompe el entramado de fibras de glicoproteina acida presentes en el esputo mucoide, que son
las principales responsables de la viscosidad caracteristica.

5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion

En porcino, la bromhexina se absorbe rapidamente tras la administracion oral alcanzandose el
pico de concentraciones plasmaticas en una a tres horas. La concentracion estacionaria se
alcanza 12 horas después de la segunda o tercera administracion.

En terneros, las concentraciones plasmaticas aumentan progresivamente durante varias horas
después de la administracion.

En pavos o pollos de engorde, el pico de concentraciones plasmaticas se alcanza en 2 a 4
horas después de la administracion oral de bromhexina.

Distribucion
Debido al caracter lipofilico de la bromhexina, el compuesto original tiene una gran afinidad por
los tejidos lipidicos y un perfil de deplecion lento de estos tejidos.

Metabolismo
La bromhexina se metaboliza ampliamente a compuestos mas polares.

Eliminacién
La aparente vida media de eliminacion plasmaética radioactiva tras la ultima administracion es
de 20 a 30 horas en porcino, 40 a 50 horas en terneros y 40 a 50 horas en pollos y pavos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Acido citrico
Silice coloidal anhidra
Lactosa monohidrato

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

MINISTERIO

Pagina 4 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

Periodo de validez después de su disolucién en agua segun las instrucciones: 24 horas
Periodo de validez después de su disolucion en leche segun las instrucciones: 3 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de
conservacion.

Mantener las bolsas perfectamente cerradas.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Formatos:

Bolsas termoselladas de polietileno /aluminio / polipropileno de 1 kg.y 500 g

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3517 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 6 de febrero de 2017
Fecha de la Ultima renovacion: Febrero 2022

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Febrero 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
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Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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