SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
JODOUTER 100 mg/ml intrauterinny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inné latky:
Zlozenie - 100 ml:
Povidonum iodinatum (10%) 10,00 g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Intrauterinny roztok.
Cervenohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Hovéadzi dobytok, oSipana.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Znecistenie poSvy moc¢om (urovagina), zapaly posvy a posvove]j predsiene (vaginitis, vestibulitis),
maternicového krcku (cervicitis), akitne a chronické zapaly maternicovej sliznice (endometritis)
spOsobené akltnymi a subakutnymi infekciami, infekcie trichomonadami, poranenie posvy,
nedostato¢na kontraktilita maternice po pdrode (atonia uteri post partum), lochiometra, zadrzanie
lozka (retentio secundinarium), pyometra.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na jod, hypertyredza a d’alSie poruchy stitnej zl'azy, gravidita.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
U citlivejsich druhov zvierat sa mozu neziaduce ucinky prejavit’ vys$sou incidenciou.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim
Pri manipulacii s liekom chranit’ si o¢i.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
U citlivych jedincov moznost’ vzniku alergickych reakcii (palenie, drazdenie atd.), uplne vynimocne
moze ovplyvnit’ funkcie Stitnej Zlazy.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzivanie v priebehu gravidity je kontraindikované.
Pouzivanie v priebehu laktacie nie je kontraindikované.
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4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Pri absorpcii do systémového obehu moze znizit' GCinok peroralnych antikoagulancii. Sucasné
podavanie soli lithia zvySuje riziko vzniku hypotyreozy.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Pomocou katétru (nie je sucastou originalneho balenia) a metrinjektoru aplikovat’ intrauterinne 50 az
150 ml roztoku, podl'a objemu maternice.

Hovddzi dobytok
- Endometritida, trichomonidza - 1 balenie (150 ml). LieCba sterility musi byt prevedena v
metestru alebo v diestru. Pri endometritidach I. stuptia mozno doporucit’ vyplachy 12 hod. pred
inseminaciou. Cervicitida, vaginitida a vulvitida si oSetrené bud’ vyplachom alebo prikladanim
tamponov, namoc¢enych v roztoku lieku (tampdny po liecbe vybrat).
- Urovagina: zhluky uratov je vhodné vybavit’ masazou a potom aplikovat’ 1 balenie, tj. 150 ml
intravaginalne, pripadne intrauterinne
- Atonia maternice a pyometra: prevedie sa vyplach maternice, pri pouziti vd¢Sieho objemu
roztoku je nutné roztok z maternice vypustit’.
- Retencia lozka: po aplikécii sa objavia kontrakcie maternice a zastavi sa krvacanie, placenta je
hrubsej konzistencie a mozno ju 'ahko osetrit’.
Nasledné oSetrenie sa mdze prevadzat’ rovnakou davkou, pred pouzitim je nutné roztok pretrepat’.
Osipané
vyplach 150 ml pripravku, pripadne viac, podla fyziologického objemu maternice. Liecebny
vyplach musi byt’ prevedeny do 12 hodin po porode.
Sterilita ako nasledok subakutnej infekcie - aplikacia 300 ml pripravku. Nasledovné oSetrenie sa
moze prevadzat’ rovnakou davkou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Pri intenzivnom ddvkovani moze dojst’ k absorpcii jodu do systému a k ovplyvneniu funkcii Stitnej
zl'azy.

4.11 Ochranna lehota
Bez ochrannej lehoty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiseptika na intrauterinné pouZitie
kod ATCvet: QD51AD01

Mechanizmus u¢inku

Postupne sa uvolfiujuci komplexne viazany jod neselektivne oxidativne pdsobi na  proteiny
mikroorganizmov. Germicidne u¢inky st neselektivne a Sirokospektralne.

Do antibakteridlneho spektra PVP/jodu patria grampozitivne a gramnegativne mikroorganizmy,
niektoré anaerobne mikroorganizmy, kvasinky, huby a ich spéry, protozoa a niektoré virusy.
Vyznamna je tieZ antimikrobialna aktivita proti patogénom, ako stafylokoky, pyogénne streptokoky,
fusobaktérie, mykobaktérie a bakteroidy. Cas na dosiahnutie dostato¢nej devitalizacie
mikroorganizmov sa pohybuje medzi 2 - 5 minitami. Po 5 mintatach dochadza k tplnej devitalizacii
mikroorganizmov. Vehiculum zvySuje svojou detergentnou aktivitou uc¢innost’ komplexne viazaného
jodu, udrzuje sliznicu dostato¢ne hydratovanu, urychl'uje proces hojenia a svojou osmotickou aktivitou
pdsobi na sliznicu tonicky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dexpanthenolum, Glycerolum 85%, Nonoxinolum 9,Poloxamerum 188, Acidum citricum
monohydricum, Natrii hydrogenphospas dodecahydricus, Aqua pro injectione.
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6.2 Inkompatibility

V kombinacii s niektorymi lieCivami sa méze vyskytnut' fyzikalna inkompatibilita (je ovplyvnena
koncentraciou lie¢iva, hodnotou pH, teplotou a svetlom).

Pri absorpcii do systémového obehu moze znizit' G€inok peroradlnych antikoagulancii. Sucasné
podavanie soli lithia zvySuje riziko vzniku hypotyredzy.

6.3 Cas pouZitePnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 18 mesiacov.
Po 1. otvoreni ihned’ spotrebovat’!

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Uchovavajte mimo dosahu deti!

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
1 x 150 ml v metrinjektoru, ktory je zabaleny do kartonového obalu. Sucastou balenia nie je katéter.
Kazdé originalne balenie je vybavené etiketou a prilozenou schvalenou pisomnou informéaciou.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CISLO(-A)
96/008/03-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

31.1.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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<I'JDA,JE, KTORE MAJI’J BYT UVEpENE’ NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{ papierova Kkrabica}

1.  NAZOV LIEKU
JODOUTER 100mg/ml intrauterinny roztok
150 ml

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Zlozenie - 1 ml:

Povidonum iodinatum 100 mg

Vehikulum: Dexpanthenolum, Glycerolum 85%, Nonoxinolum 9, Poloxamerum 188, Acidum
citricum monohydricum, Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus, Aqua pro iniectione

3.  LIEKOVA FORMA |
Intrauterinny roztok.

4.  VELEKOST BALENIA |
150 ml

|5.  CIELOVY DRUH |
Hovéadzi dobytok, osipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Znecistenie poSvy mocom (urovagina), zapaly posvy a poSvove]j predsiene (vaginitis, vestibulitis),
maternicového krcku (cervicitis), akutne a chronické zapaly maternicovej sliznice (endometritis)
spOsobené akltnymi a subakutnymi infekciami, infekcie trichomonadami, poranenie posvy,
nedostatocna kontraktilita maternice po pdérode (atonia uteri post partum), lochiometra, zadrzanie
16Zka (retentio secundinarium), pyometra.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Intrauterinne.

[8.  OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannych lehot.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Pred pouzitim si precitajte pisomni1 informaciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu - ihned’spotrebovat’!

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Pri teplote do 25 °C, chranit’ pred svetlom.
Chrénit pred dosahom deti!

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.
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13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.,
Ivanovice na Hané
Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/008/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{ etiketa}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

JODOUTER 100mg/ml intrauterinny roztok
150 ml

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Povidonum iodinatum 100 mg/ ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
150 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intrauterinne

5.  OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehot.

6.  CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu - ihned’ spotrebovat’!

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané , Ceska republika

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
JODOUTER 100 mg/ml intrauterinny roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

100 ml obsahuje:

Povidonum iodinatum (10%) 10,00 g

Pomocné latky:Dexpanthenolum, Glycerolum 85%, Nonoxinolum 9, Poloxamerum 188, Acidum
citricum monohydricum, Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus, Aqua pro iniectione

4. INDIKACIA

Znecistenie poSvy moc¢om (urovagina), zapaly posvy a poSvove]j predsiene (vaginitis, vestibulitis),
maternicového krcku (cervicitis), akitne a chronické zapaly maternicovej sliznice (endometritis)
spOsobené akltnymi a subakutnymi infekciami, infekcie trichomonddami, poranenie posvy,
nedostato¢na kontraktilita maternice po pdrode (atonia uteri post partum), lochiometra, zadrzanie
16Zka (retentio secundinarium), pyometra .

5. KONTRAINDIKACIE
Precitlivenost’ na jod, hypertyre6za a d’alSie poruchy Stitnej Zl'azy, gravidita.

6. NEZIADUCE UCINKY
U citlivych jedincov moznost’ vzniku alergickych reakcii (palenie, drazdenie atd.), iplne vynimocne
moze ovplyvnit' funkcie Stitnej Zzlazy.

7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok, oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pomocou katétru (nie je sucastou originalneho balenia) a metrinjektoru aplikovat’ intrauterinne 50 az
150 ml roztoku, podl'a objemu maternice.
Hovddzi dobytok
- Endometritida, trichomonidaza - 1 balenie (150 ml). LieCba sterility musi byt prevedena v metestru
alebo v diestru. Pri endometritidach I. stupfia mozno doporucit’ vyplachy 12 hod. pred inseminaciou.
Cervicitida, vaginitida a vulvitida st oSetrené bud vyplachom alebo prikladanim tamponov,
namocenych v roztoku lieku (tampony po lieCbe vybrat)).
- Urovagina: zhluky uratov je vhodné extrahovat’ masazou a potom aplikovat’ 1 balenie, tj. 150 ml
roztoku intravaginalne, pripadne intrauterinne.
- Atonie maternice a pyometra: prevedie sa vyplach maternice, pri pouziti vicSieho objemu roztoku
je nutné roztok z maternice vypustit’.
Retencia l6zka: po aplikacii sa objavia kontrakcie maternice a zastavi sa krvacanie, placenta je

hrubsej konzistencie a mozno ju 'ahko oSetrit’.
Nasledné oSetrenie sa méze robit’ rovnakou davkou, pred pouzitim je nutné roztok pretrepat’.

Osipané

- Vyplach 150 ml lieku, pripadne viac podla fyziologického objemu maternice. Liecebny vyplach
musi byt urobeny do 12 hodin po porode.

- Sterilita ako nasledok subakttnej infekcie - aplikacia 300 ml lieku. Nasledovné oSetrenie sa moze
robit’ rovnakou davkou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Vid bod 8.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannych lehot.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Po 1. otvoreni ihned’ spotrebovat’!

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Pri intenzivnom davkovani méze dojst’ k absorpcii jodu do systému a k ovplyvneniu funkcii stitnej
zl'azy.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri absorpcii do systémového obehu méze znizit’ G¢inok peroralnych antikoagulancii. Sti¢asné
podavanie soli lithia zvySuje riziko vzniku hypotyredzy.

Velkost’ balenia
1 x 150 ml v metrinjektoru, ktory je zabaleny do kartonového obalu. Sucastou balenia nie je katéter.

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.
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