ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,
JODOUTER 100 mg/ml solutie pentru administrare intrauterind pentru bovine si porciné

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T
1 ml produs contine: * .
Substanta activa:

lod povidona 100 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru administrare intrautering, de culoare galbena-brun pana la rosu-brun

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine (vaci), porcine (scroale)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Se recomanda la vaci si scroafe in contaminarea vaginului cu urina (urovagin), inflamatii ale vaginului

si ale vestibulului vaginal (vaginite, vestibulite), inflamatii ale cervixului uterin (cervicite), inflamatii g
acule si cronice ale mucoasei uterine (endometrite) cauzate de infectii acute si subacute, trichomonoze,
Jeziuni vaginale, contractilitate uterind insuficienta dupa fatare (alonia uterina postpartum),
lochiometru, retentie placentara si piometru.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la iod, in caz de hipertiroidism si alte disfunctii tiroidicne..

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existd.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
La speciile de animale cu hipersensibilitate, electele adverse se pot manifesta cu incidentd mai mare.

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

Protejati ochii si pielea in timpul aplicarii. )
Se recomandi si se spele locul afectat cu apd si sapun in timpul contactului produsului cu piclea. In
caz de iritare a pielii, cereti sfatul medicului.

in caz de contact cu ochii, se spald cu o cantitate suficientd de apa, de asemenca sub pleoape, timp de
cel putin 13 minute. In caz de iritare, cereli sfatul medicului.

in caz de inghitire nu provocati voma: spalati gura cu apa.In caz de reactit adverse, consultati medicul.
4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)
La animalele sensibile pot aparea reactii alergice ( iritatii) si numai in mod exceptional poate afecta

functiile glandei tiroide.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul nu se administreaza in timpul gestatiei. Utilizarea in timpul alaptarii nu este contraindicata.
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Intér lctlun/ cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

mhnmhe QU é’m l¢ produse medicinale velerinare poale apirea incompatibilitate fizicd (accasta
‘ ‘ g(')ncgn[rdm valoarea pH-ului, temperatura si lumina).

ln‘umpul absGrhiiei in circulatia sistemicd poate reduce efectul anticoagulantelor orale. Administrarea

simultand de saruri de litiu creste riscul de hipotiroidism.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare
A se administra intraulerin cu un cateter . A se administra 50 - 150 ml solutie in functic de capacitatea

fiziologica a vaginulul.

Vaci: endometrite, trichomoniaze — 1 flacon (150 ml). Tratamentul sterilitatii trebuic cfectuat in
melestru sau diestru. Tratamentul local al cervicitei, vaginitei, vestibulitei se poate realiza cu ajutorul
unui tampon inmuiat sau prin irigatie (tamponul trebuic extras dupa tratament).

Urovagin: Agregatele urice sunt extrase prin masaj si se administreaza 1 flacon de 150 ml, intrauterin.
Atonia uterina si piometrul: se electueaza spalarea uterina; daca volumul solutiei de spalare cste mai
mare decat volumul fiziologic al uterului, este necesara eliminarea acesteia din uter.

Retentia placentara: dupa administrare se produce contractia uterului si se opreste sangerarea; placenta
are o consistenta potrivita si poate {i tratata cu usurinta.

Tratamentul consecutiv se poate efectua cu aceeasi doza.

Scroafe: spalarea vaginului cu 150 ml produs sau mai mult, efectuata in 12 ore de la fatare.
Sterilitatea, ca si consecinta a infectiilor subacute — administrarea a 300 ml produs.
Tratamentul consecutiv se poate efectua cu aceeasi doza.

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Utilizarca unei cantitati mari de produs poate ducc la absorbtia iodului in sistem si influentarea
functiei glandei tiroide.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Antiseptice si dezinfectante pentru uz intrauterin, antiseptice
Codul veterinar ATC: QG51ADO01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Treplat cliberarca iodului complex legat are un efect oxidativ neselecliv asupra proteinclor  din
microorganisme. Efectele  bactericide  sunt  non-selective  §i cu spectru - arg.
Spectrul antibiotic al iod povidonei include microorganisme Gram-pozitive si Gram-negative, uncle
microorganisme anacrobe, drojdii, lungi si sporii lor, protozoare si uncle virusuri. Aclivitatea
antimicrobiand impotriva agentilor  patogeni, cum ar i stafilococii, streptococii  piogent,
Fusobacterium, micobacterit st Bacteroides este de asemenca importzmta Timpul nccesar pentru
devitalizarca sulicienta a lanturitor din microorganisme este intre 2 pana la S minute. Dupd 5 minute
se devitalizeaza deplin microorganismele.

5.2 Particularitati farmacocinetice
O absorbtie minima de iod se poate produce in cazul in care iod povidona este administrata local pe
piclea intacta. In timpul aplicarii vaginale, absorbtia de iod cste mull mai mare si ar putca duce la
interferenta cu functia glandei tiroide. In organism iodul este transformat in iodurd, care este
concentratd in principal in aceasta glanda. lodurile care nu sunt captate de glanda tiroidd sunt climinate
prin rinichi si in mai mica masura. in fccale, salivd si sudoarc. lodurile trec, de asemenca si baricgg
placentard $i gjung si in laptele matern.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Dexpantenol

Glicerol 85%

Nonoxinol 9

Poloxamer 188

Acid citric monohidric

Dodecahidrat hidrogenfosfat de sodiu
Apa pentru preparale injectabile

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Precaufii speciale pentru depozitare
A nu sc lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se pastra in loc uscat.

A sc proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polietilena de joasa densitate x 150 ml produs, inchis cu dop cu filet din PP, ambalat in
cutia de carton. Cutia de carton cu flaconul sunt insotite de un cateter din PVC si PP.

6.0 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

17, DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
18.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.
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( INFORMATIL€ ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie'de carton x 1 flacon x 150 ml

b_ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _J
JODOUTER 100 mg/ml solutie pentru administrare intrauterind pentru bovine si porcine
Iod povidona

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
1 ml produs contine:
Substanta activa:
Iod povidona: 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie pentru administrare intrauterina.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 flacon x 150 ml

(5. SPECII TINTA l
Bovine (vaci) si porcine (scroafe).

6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: O zile
Lapte: 0 zile

[9. ATENTIONARI SPECIALE ]
Cititi prospectul nainte de utilizare

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se péastra in loc uscat.
A se proteja de lumind.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.




13 MENTIUNEA .NUMAT PENTRU UZ VETERINAR® SI CONDITH su*
B PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

.Numai pentru uz veterinar™ - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.
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|14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR® =
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE )
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

} 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Serie




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJULPRIMAR

Flacon din polictilena de joasa densitate x 150 ml.

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

JODOUTER, 100 mg/ml solutie pentru administrare intrauterina pentru bovine si porcine
lod povidona

Lz. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) l

lod povidona: 100 mg/ml!

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE [
150 ml
| 4. CALE (CAJ) DE ADMINISTRARE {

Administrare intrauterini.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

|6.  NUMARUL SERIEI |
Serie
7. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an)
Dupa deschidere se va utiliza imediat.

@. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT

JODOUTER 100 mg/ml solutie pentru administrare intrauterina pentru bovine si pbrcine

I. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha '

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

JODOUTER 100 mg/ml solutie pentru administrare intrauterini pentru bovine si porcine
lod povidona

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT) ‘
I ml produs contine:

Substanta activa:
lod povidona ............ccccooee. 100 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Se recomanda la vaci si scroafe in contaminarea vaginului cu urina (urovagin), inflamatii ale vaginului
si ale vestibulului vaginal (vaginite, vestibulite), inflamatii ale cervixului uterin (cervici | ), inflamatii
acute si cronice ale mucoasei uterine (endometrite) cauzate de infectii acute si subacute, trichomonoze,

leziuni vaginale, contractilitate uterini insuficienta dupd fitare (atonia uterina postpartum),
lochiometru, retentie placentari si piometru. |

i
I
|
|
I
|
i
i

5. CONTRAINDICATII

Nu sc utilizeaza in caz de hipersensibilitate la iod. in caz de hipertiroidism si alte disfunctii tiroidice.

6. REACTII ADVERSE

La animalele sensibile pot aparea reactii alergice (iritatii) si numai in mod exceptional poate afecta
functiile glandei tiroide.

7.  SPECII TINTA
Bovine (vaci) si porcine (scroafe).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

A se adminiistra intrauterin cu un cateter.

Vaci: endopmetrite, trichomoniaze — 1 flacon (150 ml). Tratamentul sterilitatii trebuie efectuat in
metestru say diestru. Tratamentul local al cervicitei, vaginitei, vestibulitei, se poate realiza cu ajutorul
unui tampon inmuiat sau prin irigatie (tamponul trebuie extras dupa tratament).

Urovagin: Agregatele urice sunt extrase prin masaj, si se administreaza 1 flacon de 150 m! intrauterin.
Atonia uterina si piometrul: se efectueaza spalarea uterina; daca volumul solutiei de spalare este mai
mare decat tolumul fiziologic al uterului, este necesara eliminarea acesteia din uter.

Retentia placentara: dupa administrare, se produce contractia uterului si se opreste sangerarea;
placenta are o consistenta potrivita si poate fi tratata cu usurinta.

Tratamentu] consecutiv se poate efectua cu aceeasi doza.

Scroafe: spalarea vaginului cu 150 ml de produs sau mai mult, efectuata in 12 ore de la fatare.

Sterilitatea, ca si consecinta a infectiilor subacute — administrarea a 300 ml de produs.
Tratamentul consecutiv se poate efectua cu aceeasi doza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se administra 50 - 150 ml de solutie in functie de capacitatea fiziologica a vaginului.

10. TIW DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 Z“F:

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anuse léﬁa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nuse utiI iza dupd data de expirare inscriptionata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie finti

|
Nu exista. ‘
Precautii %peciale pentru utilizare

Precautii ?pe(:lale pentru utilizare la animale
La speciileT de animale cu hipersensibilitate, efectele adverse se pot manifesta cu incidentd mai marc.

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

Protejati oghii si pielea in timpul aplicarii.

Se recom{ndﬁ sa se spele locul afectat cu apd si sapun in tim
caz de iritare a pielii, cereti sfatul medicului.

In caz de contact cu ochii, se spala cu o cantitate suficienti de

cel putin 15 minute. in caz de iritare, cereti sfatul medicului.

In caz de inghitire nu provocati voma; spalati gura cu apa. In caz de reactii adverse;\'\@dhsﬂ]fd‘i‘~"‘
medicul. ’

pul contactului produsului cu piele:
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apd, de asemenea sub plcoape,.
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gestatie, lactatie sau in perioada de ouat ‘
Produsul nu se ad ministreaza in timpul gestatiei. Utilizarea in timpul alaptarii nu este contra{indicaté.

Interactiuni‘éu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
in combinatie cu unele produse medicinale veterinare poate aparea incompatibilitate fizica (aceasta
cste afectatd de concentratie, valoarea pH-ului. temperatura si lumina). |
In timpul absorbtiei in circulatia sistemica poate reduce efectul anticoagulantelor orale. Adkninistrarea
simultand de saruri de litiu creste riscul de hipotiroidism. |
|
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Utilizarea unei cantitati mari de produs poate duce la absorbtia iodului in sistem si mﬂuentarea
functici glandei tiroide. |

|

Incompatibilitati ‘

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie 'administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare. ;

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTIL%ZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

|

i
14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECT
10.2018

15. ALTE INFORMATII

i
|
Ambalaj: |

Flacon din polictilena de joasa densitate cu 150 ml produs, inchis cu dop cu filet din PP, ambalat in
cutia de carton. Cutia de carton cu flaconul sunt insotite de un cateter din PVC si PP.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam si contactati reprezentatul local
al detindtorului autorizatiei de comercializare: S.C. Bioveta Romania S.R.L., Str. Avram lTancu nr. 20,
ap.2, Cluj-Napoca 400 089.






