SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

JODOFOAM Endofoam 200 mg/400 mg intrauterinna pena
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 flasa obsahuje:

U&inné latky:

lodum 0,20g

Kalii iodidum 0,40 g

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Aerosolova pena na intrauterinné pouzite, tmavohneda.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovadzi dobytok — kravy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba roéznych stupiiov endometritidy (akutna kataralna endometritida, chronicka mukopurulentna
metritida, chronicka purulentna metritida, pyometra).

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat pri precitlivenosti na jod.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Po osetreni maternicu nemasirovat’.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Podl'a b.4.9

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na jod! Vyhybat’ sa priamemu kontaktu lieku s pokozkou!
V pripade kontaminacie pokozky, oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

Iné bezpecnostné opatrenia
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FTasa je vysoko horl'ava a pod stalym tlakom, preto ani prazdnu fl'aSu neprerazat’ a nevhadzovat’ do
ohna. Chranit’ pred teplom a otvorenym ohniom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znaSky

Nepouzivat' v obdobi gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sposob podania: intrauterinne

V zavislosti od stupiia metritidy a zdvaznosti priznakov aplikovat’ 2 — 3-krat v 7 diiovych intervaloch.
Liek aplikovat’ do maternice sterilnym katétrom upevnenym na fTasu.

Vo vicsine pripadov jedna davka (obsah fl'ase) je postacujuca. V pripade potreby aplikacia sa moze
opakovat’ 2 — 3 krat v tyzdiiovom intervale. Pyometra je definovana hromadenim hnisu v lumene
maternice za pritomnosti zltého telieska a uzatvoreného krcka, preto sa mézu podat’ prostaglandiny

F ,, alebo syntetické analogy na indukciu luteolyzy a vyprazdnenie maternice do 3 az 9 dni po lieCbe.
Po lieCbe prostaglandinom sa moze zacat s intrauterinnou lieGbou, ktora sa moze opakovat
Vv tyzdnovych intervaloch, ak je to potrebné.

Po dezinfekcii vonkajsich pohlavnych organov postupovat’ nasledovne: jednou rukou fixovat’ kréok
cez rektum a druhou rukou cez posvu zaviest’ katéter do maternice. Potom upevnit’ fl'asu na koniec
katétra. Ak je fl'aSa ochladend, vytlacenie obsahu méze byt stazené. V tomto pripade odporica sa
ohriat’ flasu na telesnu teplotu, ale na tento ucel nepouzit’ horiicu vodu.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Predavkovanie lickom nie je mozné, pretoze fl'aSa obsahuje len jednu davku.

411  Ochranna (-¢) lehota (-y)

Bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: intrauterinné antiseptikum
ATCvet kod: QG51AD30

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Aktivny jod sa pouziva ako oxidaény prostriedok, podobny chléru a bromu. Rozklada organické latky,
CiastoCne je silnym oxida¢nym c¢inidlom. Jod je vSeobecny protoplazmovy toxin, o ma antisepticky
ucinok.

Jodid draselny podporuje rozpustnost’ jodu a zaroven zabrafuje vytvaraniu silne drazdiaceho
jodovodika a jodi¢nanov. Liek ma hyperemicky, epitelizujuci a ac¢inok a stencuje sliznicu, preto je
vhodny na liecbu aseptickych a septickych zapalov.

5.2 Farmakokinetické udaje
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cetostearyl alkohol

Laurylsulfat sodny

Propylénglykol

Propan-butdnovy plyn do 45,2 g

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ na suchom mieste pri teplote 5 - 25°C.

Chréanit pred svetlom.

Nezmrazovat’!

Chréanit pred slnecnym ziarenim a otvorenym ohfiom.

Je zakazané aj prazdnu nadobu otvarat’ a hadzat’ do ohna!

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Jednodavkova aerosolova fl'aSa s obsahom 45,2 g dodavana sjednorazovym sterilnym katétrom
S pripojite'nou hlavicou. Vonkajsie balenie: plastikova napinacia folia. PriloZzené pisomné informéacie
pre pouzivatel'ov (10 ks).

Velkost balenia: 10 x 1 aerosolova fl'asa

Balenie nie je delitelné.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fortevit Kft., Rakoczi u. 142-146., 7100 Szekszard, Mad’arsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/0639/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23/12/1997
Datum posledného predlzenia: 02/05/2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU
01/2024
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Aerosolova flasa
(Vonkajsie balenie: plastikova napinacia f6lia bez oznacenia)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

JODOFOAM Endofoam 200 mg/400 mg intrauterinna pena

|2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 flasa obsahuje:

Uginné latky:

lodum 0,20 g
Kalii iodidum 04049

Pomocné latky:
Cetylstearylalkohol, laurylsulfat sodny, propylénglykol, propan-butanovy plyn do 45,2 g

3. LIEKOVA FORMA

Aerosolova pena na intrauterinné pouzite.

[4. VELKOST BALENIA

452 ¢

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok — kravy.

6. INDIKACIA (-1E)

Liecba roznych stupiiov endometritidy.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intrauterinne. Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Bez ochrannej lehoty.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
FTlasa je vysoko horl'ava a pod stalym tlakom, preto ani prazdnu nadobu neprerazat’ a nevhadzovat’
do ohna.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat na suchom mieste pri teplote 5 — 25°C.

Chréanit pred svetlom.

Nezmrazovat’!

Chranit pred teplom, slneénym Ziarenim a otvorenym ohfiom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stilade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fortevit Kft., Rakoczi u. 142-146., 7100 Szekszard, Mad’arsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/0639/97-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kod
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
JODOFOAM Endofoam 200 mg/400 mg intrauterinna pena

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fortevit Kft., Rakoczi u. 142-146., 7100 Szekszard, Mad’arsko

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:
Pernix Pharma Pharmaceutical Manufacturing Ltd., H-8900 Zalaegerszeg, Kamilla u. 3., Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

JODOFOAM Endofoam 200 mg/400 mg intrauterinna pena

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 fTasa obsahuje:

Ucinné latky:

lodum 0,20 g

Kalii iodidum 0,40 g

Pomocné latky:
Cetostearylalkohol, laurylsulfat sodny, propylénglykol, propan-butanovy plyn do 45,2 g

4. INDIKACIA(-E)

Liecba roéznych stuptiov endometritidy (akutna kataralna endometritida, chronicka mukopurulentna
metritida, chronicka purulentna metritida, pyometra).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat pri precitlivenosti na jod.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok — kravy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Sposob podania: intrauterinne

V zéavislosti od stupiia metritidy a zavaznosti priznakov aplikovat’ 2 — 3-krat v 7 diiovych intervaloch.
Liek aplikovat’ do maternice sterilnym katétrom upevnenym na fTasu.

Po dezinfekcii vonkajSich pohlavnych organov postupovat’ nasledovne: jednou rukou fixovat’ kréok
cez rektum a druhou rukou cez posvu zaviest katéter do maternice. Potom upevnit fl'asu na koniec

katétra. Ak je nddoba ochladena, vytlacenie obsahu moze byt stazené. V tomto pripade sa odportca
ohriat’ flasu na telesnu teplotu, ale na tento ucel nepouzit’ horicu vodu.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vo vicsine pripadov jedna davka (obsah fl'ase) je postacujuca. V pripade potreby aplikacia sa moze
opakovat’ 2 — 3-krat v tyzdiilovom intervale. Pyometra je definovand hromadenim hnisu v lumene
maternice za pritomnosti zltého telieska a uzatvoreného krcka, preto sa mézu podat’ prostaglandiny

F ,, alebo syntetické analogy na indukciu luteolyzy a vyprazdnenie maternice do 3 az 9 dni po liecbe.
Po liecbe prostaglandinom sa mdze zacat s intrauterinnou lieCbou, ktord sa moze opakovat’
Vv tyzdnovych intervaloch, ak je to potrebné.

Po oSetreni maternicu nemasirovat’.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ na suchom mieste pri teplote 5 - 25°C.

Chranit pred svetlom.

Nezmrazovat’!

Chréanit pred teplom, slne¢nym Ziarenim a otvorenym ohfiom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na jodové preparaty. Vyhybat’ sa priamemu kontaktu lieku
s pokozkou. V pripade kontaminacie pokozky, oplachnut’ velkym mnozstvom vody.

Gravidita:
Nepouzivat’ v obdobi gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné:
Predavkovanie lickom nie je mozné, pretoze fl'aSa obsahuje len jednu davku.

Inkompatibility:

Nie su zname.

Iné bezpecnostné opatrenia:
Frasa je vysoko horlava a pod stalym tlakom, preto ani prazdnu nadobu neprerazat’ a nevhadzovat’ do
ohna!

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2024
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:
10 x 1 aerosolova fT'aSa (jednodavkova aerosolova fl'asa s obsahom 45,2 g, doddvana s jednorazovym

sterilnym katétrom s pripojitel'nou hlavicou). Balenie nie je deliteI'né.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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