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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TUDOMAX, 10 mg/g, p6 para administragdo na &gua de bebida/leite

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:

Bromexina.....c.ccccovevveeeiviiieesvieeesserieeeans 10,00 mg

(sob a forma de cloridrato de bromexina 10,98 mg)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico

Silica coloidal anidra.

Lactose mono-hidratada.

P4 branco a ligeiramente creme.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos, galinhas (frangos), perus e patos.
3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Tratamento mucolitico do trato respiratdrio congestionado.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de edema pulmonar.
Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Em caso de infecdo grave por parasitas pulmonares, este medicamento veterinario apenas deve ser
administrado 3 dias apds o inicio do tratamento anti-helmintico.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
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Este medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade (alergias). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a bromexina ou a qualquer um dos seus excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinrio.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nas vias respiratoria e gastrointestinal se for inalado
ou ingerido acidentalmente.

Durante a preparacdo e administracdo deve ser evitada a inalagdo de particulas. Recomenda-se o uso de
mascara apropriada (mascara descartavel com respirador respeitando as normas Europeias Standard
EN149 ou uma maéscara ndo descartavel respeitando as normas Europeias Standard EN140, com um
filtro EN143), durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele, olhos e membranas mucosas. Evitar o
contacto direto com o medicamento veterinario. Usar luvas e 6culos de protecao durante a administracao
do medicamento veterindrio. Se ocorrer contacto acidental, enxaguar a area afetada com grandes
quantidades de &gua limpa. Se desenvolver sintomas respiratérios apos a exposi¢cdo, deve procurar
aconselhamento médico, mostrando-lhe este aviso.

N&o comer, beber ou fumar durante a manipulacdo do medicamento veterinario.
Lavar as méos e qualquer pele exposta apos a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicével.
3.6 Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Os estudos efetuados em animais de laborat6rio ndo revelaram quaisquer efeitos fetotdxicos nem efeitos
na fertilidade com a dose recomendada. Contudo, tal ndo foi especificamente estudado nas espécies-
alvo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O medicamento veterinario pode ser administrado em associa¢do com antibi6ticos e/ou sulfonamidas e
broncodilatadores.

A bromexina modifica a distribuicdo de antibi6ticos no organismo animal e aumenta a sua concentracdo
no soro e nas secregdes nasais (por exemplo, espiramicina, tilosina e oxitetraciclina). Quando
administrados simultaneamente com o0 medicamento veterinario, os agentes antimicrobianos ndo devem,
no entanto, ser subdoseados.

3.9 Posologia e via de administracgéo

Administracdo oral. Para administracdo em agua de bebida, leite ou alimentos liquidos.
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0,45 mg de bromexina por kg de peso corporal diariamente, equivalente a 0,45 g do medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal, administrado diariamente entre 3 e 10 dias consecutivos, na agua
de bebida ou leite.

Pode ser utilizada a férmula seguinte para o célculo da concentracdo necessaria do medicamento
veterinario (em miligramas de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida):

45 mg do medicamento (o
cY peso corporal médio (kg)
veterinario por kg de peso X . . S
dos animais a tratar mg do medicamento veterinario

I di =
corpora” por 01 por litro de dgua de bebida

Consumo médio diario de &gua (l/animal)

A fim de obter a dosagem correta, a concentragdo de bromexina tem de ser ajustada em conformidade.
A quantidade necessaria de medicamento veterinario deve ser pesada com a maior exatiddo possivel,
utilizando equipamento de pesagem devidamente calibrado. O consumo de agua medicada, leite ou
alimento liquido depende da condig&o clinica dos animais.

Quando a administracdo é realizada na alimentacdo liquida (suinos), deve dissolver-se primeiro o
medicamento veterinario em agua e adicionar depois a ragdo. A preparacao deve ser administrada de
imediato. Devera haver a precaucdo de assegurar que a dose pretendida é completamente ingerida.

A &gua medicada ndo utilizada deve ser eliminada apds 24 horas.

A solubilidade do medicamento veterinario foi testada numa concentragdo maxima de 45 g/l a20°C e a
5°C e foi observada uma suspenséo fina.

O leite deve ser aquecido até a temperatura de alimentacdo antes da adi¢éo do po. O leite medicado deve
ser preparado e usado dentro de 3 horas.

PARA DOSEADOR:

Se for utilizado equipamento de dosificacdo automatica da agua, ajustar a bomba entre 1% e 5% e
adaptar o volume da preparagdo em conformidade.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Nenhum conhecido.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacdo, incluindo restricfes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos):

Carne e visceras: 2 dias.
N&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Galinhas (frangos), perus e patos:
Carne e visceras: zero dias.

N&o deve ser administrado a aves produtoras de ovos para consumo, durante e nas 4 semanas antes da
fase de postura.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCuvet:

QRO05CBO02.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A bromexina é um mucorregulador. Ao ativar a secre¢do das glandulas seromucosas, a bromexina ajuda
a restabelecer a viscosidade e elasticidade das secre¢des brénquicas na arvore traqueobrénquica.

Por outro lado, a sua acdo expetorante promove a mobilizagdo do muco e permite uma eficaz drenagem
brénquica, melhorando assim o funcionamento e a capacidade de defesa do pulmao.

Estas duas a¢des simultaneas conduzem a uma libertacdo abundante e facilitam uma tosse produtiva.
Degrada a rede de fibras de glicoproteinas acidas encontradas na expetoracdo mucoide, as quais sao
essencialmente responsaveis pela viscosidade caracteristica.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:

Nos suinos, a bromexina é rapidamente absorvida apds a administracdo oral, sendo obtidas as
concentracdes plasmaticas maximas entre uma e trés horas.

A concentracdo no equilibrio é alcangada 12 horas ap6s a segunda ou terceira administragao.

Em vitelos, as concentra¢des plasmaticas aumentam progressivamente ao longo de varias horas apds a
administracéo.

Em perus ou frangos, as concentracdes plasmaticas maximas sdo alcancadas no intervalo de 2 a 4 horas
apos a administracdo oral.

Distribuicao:
Dado o carater lipofilico da bromexina, esta possui uma forte afinidade para os tecidos lipidicos e um
perfil de deplecdo lento nestes tecidos.

Metabolismo:
A bromexina é amplamente metabolizada em compostos mais polares.

Eliminacéo:
A semivida de eliminacdo plasmatica aparente da radioatividade total apds a Gltima administracdo é de
20 a 30 horas em suinos, 40 a 50 horas nos bovinos e 40 a 50 horas em galinhas e perus.
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5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o esta disponivel informacao sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida ou alimento liquido contendo

produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s dilui¢do na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade ap6s dilui¢do no leite de substituicdo de acordo com as instrugdes: 3 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter a embalagem bem fechada.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Sacos de polietileno /aluminio/polietileno termosselados.
Tamanhos de embalagem

1Kg.

500 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1075/01/17DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 5 janeiro 2017.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

5009
1 Kg

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TUDOMAX, 10 mg/g, p6 para administracdo na agua de bebida/leite

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Bromexina.....cc.cceoveveeeeiieeeesseeeesseeeens 10,00 mg
(sob a forma de cloridrato de bromexina 10,98 mg)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 g.
1 Kg.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos, galinhas (frangos), perus e patos.

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos (vitelos):
Carne e visceras: 2 dias.
N&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Galinhas (frangos), perus e patos:
Carne e visceras: zero dias.
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N&o deve ser administrado a aves produtoras de ovos para consumo, durante e nas 4 semanas antes da
fase de postura.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.
Uma vez aberto, administrar até:

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1075/01/17DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

TUDOMAX, 10 mg/g, p6 para administragdo na &gua de bebida/leite

2. Composicao
Cada grama do medicamento veterinario contém:
Substancia ativa:

Bromexina.....cc.ccooveeeeeiieieee i veieeens 10,00 mg
(sob a forma de cloridrato de bromexina 10,98 mg)

Pé branco a ligeiramente creme.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos, galinhas (frangos), perus e patos.

4. Indicac@es de utilizagéo

Tratamento mucolitico do trato respiratério congestionado.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em casos de edema pulmonar.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nenhuma.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Em caso de infecdo grave por parasitas pulmonares, este medicamento veterinario apenas deve ser
administrado 3 dias apds o inicio do tratamento anti-helmintico.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade (alergias). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a bromexina ou a qualquer um dos seus excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.
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Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nas vias respiratoria e gastrointestinal se for inalado
ou ingerido acidentalmente

Durante a preparacdo e administracdo deve ser evitada a inalagdo de particulas. Recomenda-se o uso de
mascara apropriada (mascara descartavel com respirador respeitando as normas Europeias Standard
EN149 ou uma maéscara ndo descartavel respeitando as normas Europeias Standard EN140, com um
filtro EN143), durante a manipulacéo do medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele, olhos e membranas mucosas. Evitar o
contacto direto com o medicamento veterinario. Usar luvas e 6culos de protecao durante a administracao
do medicamento veterinrio. Se ocorrer contacto acidental, enxaguar a &rea afetada com grandes
guantidades de agua limpa.

Se desenvolver sintomas respiratorios apds a exposicdo, deve procurar aconselhamento médico,
mostrando-lhe este aviso.

Né&o comer, beber ou fumar durante a manipulacdo do medicamento veterinario.
Lavar as méos e qualquer pele exposta apos a administracao.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos efetuados em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos fetotoxicos nem efeitos
na fertilidade com a dose recomendada. Contudo, tal ndo foi especificamente estudado nas espécies-
alvo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagcdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O medicamento veterinario pode ser administrado em associagdo com antibiéticos e/ou sulfonamidas e
broncodilatadores.

A bromexina modifica a distribuicéo de antibi6ticos no organismo animal e aumenta a sua concentragdo
no soro e nas secregdes nasais (por exemplo, espiramicina, tilosina e oxitetraciclina). Quando
administrados simultaneamente com o0 medicamento veterinario, 0s agentes antimicrobianos ndo devem,
no entanto, ser subdoseados.

Incompatibilidades principais:

N&o esté disponivel informagdo sobre potenciais intera¢fes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida ou alimento liquido contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
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ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterindria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Administracdo oral. Para administracdo em agua de bebida, leite ou alimentos liquidos.

0,45 mg de bromexina por kg de peso corporal diariamente, equivalente a 0,45 g do medicamento
veterinario por 10 kg de peso corporal, administrado diariamente entre 3 e 10 dias consecutivos, na agua
de bebida ou leite.

Pode ser utilizada a férmula seguinte para o célculo da concentracdo necessaria do medicamento
veterinario (em miligramas de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida):

45 mg do medicamento
veterinario por kg de peso X
corporal por dia

peso corporal médio (kg)

dos animais a tratar _  mg do medicamento veterinario
- por litro de agua de bebida

Consumo médio diario de &gua (l/animal)

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

A fim de obter a dosagem correta, a concentragdo de bromexina tem de ser ajustada em conformidade.
A quantidade necessaria de medicamento veterinario deve ser pesada com a maior exatidao possivel,
utilizando equipamento de pesagem devidamente calibrado. O consumo de agua medicada, leite ou
alimento liquido depende da condigédo clinica dos animais.

Quando a administracdo é realizada na alimentacdo liquida (suinos), deve dissolver-se primeiro o
medicamento veterinario em agua e adicionar depois a ragdo. A preparacao deve ser administrada de
imediato. Devera haver a precaucdo de assegurar que a dose pretendida é completamente ingerida.

A &gua medicada ndo utilizada deve ser eliminada apds 24 horas.

A solubilidade do medicamento veterinario foi testada numa concentragdo maxima de 45 g/l a20°C e a
5°C e foi observada uma suspenséo fina.

O leite deve ser aquecido até a temperatura de alimentacdo antes da adi¢éo do po. O leite medicado deve
ser preparado e usado dentro de 3 horas.

Para Doseador:

Se for utilizado equipamento de doseamento automatico na agua, ajustar a bomba entre 1% e 5% e
adaptar o volume da preparacdo em conformidade.

10. Intervalos de segurancga

Bovinos (vitelos):

Carne e visceras: 2 dias.
N&o é autorizada a administracdo a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Galinhas (frangos), perus e patos:
Carne e visceras: zero dias.

N&o deve ser administrado a aves produtoras de ovos para consumo, durante e nas 4 semanas antes da
fase de postura.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter a embalagem bem fechada.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade ap6s dilui¢do no leite de substituicdo de acordo com as instrugdes: 3 horas.

Quando o recipiente for aberto pela primeira vez, utilizando o prazo de validade especificado neste
folheto, a data em que qualquer medicamento veterinario restante na embalagem deve ser descartado
deve ser calculada. Essa data de eliminac&o deve ser registada no espago fornecido.

Uma vez aberto, administrar até:

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
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Tamanhos de embalagem:
Saco de 500 g.
Saco de 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
04/2025

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms (Espanha)

Tel. +34 977 850 170

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA

Estrada da Lapan°® 1,

PT-2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal

Tel: 00351 219 662 744

geral@representagro.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.
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