SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

JODOFOAM Endofoam 200 mg/400 mg intrauterinnd pena

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda frasa obsahuje:
Utinné latky:

JOA oo 0,20 g
Jodid draselny ........ccoceeveiiniininiiie s 0,404

Pomocné latky:

e s v . , . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a R . . . .
. v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
inych zloziek lieku
Cetostearyl alkohol
Laurylsulfat sodny
Propylénglykol
in-butanovy plyn do 45,29

Cervenohnedy, husty, penivy roztok s charakteristickou voiou.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba roznych stuptiov endometritidy (akatna katardlna endometritida, chronickd mukopurulentna
metritida, chronickd purulentna metritida, pyometra).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektora z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Po oSetreni maternicu nemasirovat’.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouZivanie pri cielovych druhoch:

Nie su.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:




Osoby so znamou precitlivenost'ou na jod by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.
V pripade nahodného zasiahnutia pokozky postihnuté miesto ihned” oplachnite vel’kym mnozstvom
vody.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hldsenia. PrisluSné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov a na vnatornom obale.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ po¢as gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intrauterinné pouzitie.

Veterinarny lick podavat’ do maternice sterilnym katétrom upevnenym na fl'asu.

Vo vicsine pripadov postacuje jedna davka (obsah fl'ase).

V pripade potreby, v zavislosti od stupiia metritidy a zavaznosti priznakov, davka sa moze opakovat
2- az 3-krat v tyzdiiovom intervale.

Pyometra sa vyznacuje hromadenim hnisu vo vnutromaternicovom priestore za pritomnosti zltého
telieska a uzatvoreného krcka, preto sa moézu podat’ prostaglandiny F2a alebo syntetické analogy na
indukciu luteolyzy a vyprazdnenie maternice do 3 az 9 dni po liecbe.

Po liecbe prostaglandinom sa méze zacat s intrauterinnou liecbou, ktord sa moéze opakovat v
tyzdnovych intervaloch, ak je 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’ flasu na koniec
katétra. Ak je flasa prili§ studena, moze byt vytlacenie jej obsahu st'azené. V takom pripade sa
odportca zohriat’ fTasu na telesnt teplotu, avsak bez pouzitia horticej vody.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

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

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 0 dni.



Mlieko: 0 hodin.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:
QG51AD30

4.2 Farmakodynamika

Aktivny jod sa pouziva ako oxida¢ny prostriedok, podobny chléru a brému. Rozklada organické latky,
¢iastocne je silnym oxida¢nym ¢inidlom. Jéd je vSeobecny protoplazmovy toxin. o mé antisepticky
ucinok.

Jodid draselny podporuje rozpustnost’ jodu a zaroven zabraiuje vytvaraniu silne

drézdiaceho jodovodika a jodi¢nanov. Liek ma hyperemicky a epitelizujuci uc¢inok a stencuje

sliznicu, preto je vhodny na liecbu aseptickych a septickych zapalov.

4.3 Farmakokinetika

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ pri teplote 5-25°C.

Chrénit’ pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom

Obsah fl'ase je vysoko horlavy a fl'asa je pod stalym tlakom, preto ani prazdnu flaSu mechanicky
neposkodzovat’ a nevhadzovat’ do ohfia. Chranit’ pred teplom a otvorenym ohnom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednodavkova aerosolova fl'asa s obsahom 45,2 g dodavana s jednorazovym sterilnym katétrom s
pripojitel'nou hlavicou. Vonkajsie balenie: plastikova napinacia folia. Prilozena pisomna informacia
pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 10 x 1 aerosolova fl'asa

Balenie nie je delitel'né.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fortevit Kft.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/0639/97-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23/12/1997

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Aerosolova fTasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

JODOFOAM Endofoam 200 mg/400 mg intrauterinnd pena

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda frasa obsahuje:
Ucinné latky:

Jod 0,20 ¢
Jodid draselny 0,40¢

3. VELEKOST BALENIA

45,2 g

4, CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (kravy).

5.  INDIKACIE

Liecba réznych stupiiov endometritidy (akiitna kataralna endometritida, chronicka mukopurulentna
metritida, chronicka purulentna metritida, pyometra).

6. CESTY PODANIA

Intrauterinné pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Bez ochrannej lehoty.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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



Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred priamym slne¢nym svetlom

Obsah fT'ase je vysoko horl’avy a fl'asa je pod stalym tlakom, preto ani prazdnu flasu mechanicky
neposkodzovat’ a nevhadzovat’ do ohna. Chranit pred teplom a otvorenym ohnom.

10. QZNA(':ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fortevit Kft.,

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/0639/97-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

JODOFOAM Endofoam 200 mg/400 mg intrauterinna pena
2. ZloZenie

I,(aidé flasa obsahuje:

U¢inné latky:

JOA i 0,209
Jodid draselny ........ccccevviinieniiine s 0,40¢g

Cervenohnedy, husty, penivy roztok s charakteristickou véiiou.

Bl Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy).

4, Indikacie na pouzitie

Liecba roznych stupiiov endometritidy (aktitna kataralna endometritida, chronickd mukopurulentna
metritida, chronickd purulentna metritida, pyometra).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Po oSetreni maternicu nemasirovat’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na jod by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného zasiahnutia pokozky postihnuté miesto ihned’ oplachnite vel’kym mnozstvom
vody.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

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

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

1. Neziaduce tucinky



Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterindrny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intrauterinné pouzitie.

Veterinarny liek podavat’ do maternice sterilnym katétrom upevnenym na fl'asu.

Vo vicsine pripadov postacuje jedna davka (obsah fl'ase).

V pripade potreby, v zavislosti od stupnia metritidy a zavaznosti priznakov, davka sa méze opakovat
2- az 3-kréat v tyzdilovom intervale.

Pyometra sa vyznacuje hromadenim hnisu vo vnitromaternicovom priestore za pritomnosti ZItého
telieska a uzatvoreného krcka, preto sa moézu podat’ prostaglandiny F2a alebo syntetické analogy na
indukciu luteolyzy a vyprazdnenie maternice do 3 az 9 dni po liecbe.

Po liecbe prostaglandinom sa méze zacat s intrauterinnou liecbou, ktord sa moze opakovat v
tyzdnovych intervaloch, ak je potrebné.

9. Pokyn o spravnom podani

Po dezinfekcii vonkajSich pohlavnych organov postupovat’ nasledovne: jednou rukou fixovat’ kréok
cez rektum a druhou rukou cez posvu zaviest’ katéter do maternice. Potom upevnit’ flaSu na koniec
katétra. Ak je flasa prili§ studena, méze byt vytlaCenie jej obsahu stazené. V takom pripade sa
odportca zohriat’ fTasu na telesnt teplotu, avSak bez pouzitia horticej vody.

Po osetreni maternicu nemasirovat’.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Uchovavat’ pri teplote 5-25°C.

Chranit pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom



Obsah fT'aSe je vysoko horl'avy a fl'asa je pod stalym tlakom, preto ani prazdnu flaSu mechanicky
neposkodzovat’ a nevhadzovat’ do ohna. Chranit pred teplom a otvorenym ohfiom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riadte systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/0639/97-S

Jednodavkova aerosolova fl'asa s obsahom 45,2 g dodavana s jednorazovym sterilnym katétrom s
pripojitel'nou hlavicou. Vonkajsie balenie: plastikova napinacia folia. Prilozena pisomna informacia
pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 10 x 1 aeroso6lova flasa

Balenie nie je delitelné.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

