KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM
OBALU) A PRIBALOVA INFORMACE

PVP Jod 100 mg/ml koZni sprej, roztok

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

PVP Jod 100 mg/ml kozni sprej, roztok
Povidonum iodinatum

3.  Obsah lécivych a ostatnich latek

Ptipravek je téméf Ciry roztok hnédocervené barvy obsahujici v 1 ml:
Léciva latka:
Povidonum iodinatum 100 mg

Pomocné latky:
Ethanol denaturovany benzinem 500 mg

4. Lékova forma

Kozni sprej, roztok

5. Velikost baleni

1 x 100 ml
1 x 200 ml
1 x 1000 ml

6. Indikace

Pripravek ucinkuje proti baktériim, virtm a kvasinkdm. Pouzivd se na dezinfekci
pfi operacich, kastracich a na mista injek¢niho podani, na dezinfekci genitalii a dezinfekci
pahylu pupecni $iiiry u novorozenych mlad’at.

Miuize se pouzivat také na kratkodobou dezinfekci povrchu strukii a mléénych Zlaz
pfi poranénich.



7. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé piecitlivélosti na Ié¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadé hypertyredzy a dalSich poruch §titné Zlazy.

8. Nezadouci ucinky

Velmi vzacné se u citlivych jedinci muze vyskytnout alergickd reakce projevujici se
zarudnutim, palenim nebo svédénim kiize.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Uc¢inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetifenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G¢inkl a to i takové, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterindrnimu lékafi.

Muizete také prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr(@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Cilovy druh zvirat

Vsechny druhy zvitat.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta (y) a zpisob podani

Ptipravek se aplikuje na oSetfované misto ze vzdalenosti 20 — 30 cm. Zabraiite, aby pfipravek
pti aplikaci stékal dold z oSetfovaného povrchu.

11. Pokyny pro spravné podani

Pted pouzitim nutno nadobu protiepat!

12. Ochranna (é) lhiita (y)

Bez ochrannych lhit.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pted svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené
na obalu.

14. Zvlastni opatieni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Pti aplikaci chraiite oci zvitete.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat:
U citlivych zivoc¢isnych druhi mohou byt pozorovéany intenzivnéjsi nezddouci ucinky.

Zv1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratiim:
Lid¢é se znamou precitlivélosti na jod, t¢hotné zeny a lidé s poruchami §titné Zlazy by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Pti manipulaci s ptipravkem nepijte, nejezte a nekuite.

Zabranite kontaktu pfipravku s kazi, ofima a sliznicemi. V piipad¢ zasazeni pokozky
Cisliznice ihned oplachnéte exponovanou cast velkym mnozstvim vody a odstrafte
kontaminovany od¢v, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipad¢ ndhodného zasazeni
o¢i ihned dikladné vyplachnéte oci velkym mnoZzstvim pitné vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte l¢katskou pomoc.

Zabraiite inhalaci pfipravku. OsSetfovani je nutné provadét v dobfe vétranych prostorach.
Pti opakované aplikaci (napt. v chovnych zatizenich, utulcich) se doporucuje pouzivat osobni
ochranné¢ prostiedky skladajici se z gumovych ¢i latexovych rukavic.

V ptipadé ndhodného poziti pfipravku vypijte velké mnozstvi pitné vody, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte toto upozornéni osetiujicimu Iékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

DalSi opatieni:
Ptipravek barvi odév. Skvrny je mozno odstranit vypranim v horké vod¢. V pfipad¢€ silného
zneCisténi pouZzijte roztok thiosulfatu sodného.

Bi‘ezost, laktace, sndSka, plodnost:

Pouziti béhem biezosti a laktace neni doporuceno. Pokud je jeho pouziti nezbytné, je mozné
pouze za stalého veterinarniho dohledu a pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékafem. Opakovand aplikace na genitadlie matky béhem biezosti
muze vyustit v hypothyreoidismus a vznik strumy u novorozenych mlad’at a fétu.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Ptipravek se nesmi pouzit spole¢né s enzymatickymi mastmi nebo s desinfekénimi prostiedky
obsahujicimi rtut’.

Komplex povidon jod je také inkompatibilni s reduk¢nimi c¢inidly, alkalickymi solemi
a kysele reagujicimi latkami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc., antidota):




Vzhledem k pouze zevnimu piisobeni ptipravku nehrozi nezadouci u¢inky z pfedavkovani.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky.

15. Zvlastni opatreni pro zneskodnovani nepouzitych pripravkia nebo odpadu, pokud
je jich tieba

Vsechen nepouzity veterinarni 1€€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravki se porad’te s vaSim veterindrnim
Iékafem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize pribalové informace

Srpen 2018

17. Dalsi informace

Horlavina! Neklopit!
Registrované velikosti baleni: 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 1000 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti,
pokud je jich tieba

Pouze pro zvitata
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}

| 21. Registraéni Cislo(a)




99/012/09-C

22. Cislo 3arZe od vyrobce

Sarze:



