A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neodine 100 mg/ml kiilséleges oldat A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdéanyag:

Povidon-jod: 100 mg/ml.

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Kiilséleges oldat.
Vorosesbarna, viszkozus, egynemt, jellemz6 szagt oldat.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

41  Célallat faj(ok)

Kutya, macska

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Ep, szértelenitett borfelszin vagy nyalkahartya fertétlenitésére, példaul miitét, biopszia,
injekcio, pungalas vagy vérvétel elott.

Aszeptikus sebkezelésre, égések vagy borfertdzések kezelésére.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato jodérzékenység €s pajzsmirigy miikddési zavar esetén.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

Nincs.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dévintézkedések

Csak lokalisan alkalmazhato.

Hosszan tart6 alkalmazasa borirritaciot, ritkdn sulyos bdrreakciokat okozhat. Helyi irritacio
vagy érzékenység esetén alkalmazasat fel kell fiiggeszteni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény szembe vagy bdrre jutasat el kell kertilni. Ha ez mégis bekovetkezik, bd vizzel
le kell mosni. Jod vagy povidon-jod iranti ismert tulérzékenység, illetve pajzsmirigy
miikddési zavarok esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen lenyelés esetén vagy amennyiben a készitmény alkalmazésa soran/utan allergias
tiinetek jelentkeznek, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

A készitmény alkalmazésa soran dohanyozni, enni és inni tilos. Az alkalmazast kovetden
kezet kell mosni.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A jod és a povidon-jod ritkédn allergias reakciokat okozhat. Hosszan tart6 alkalmazésa
borirritaciot, ritkan sulyos bérreakciokat, koros pajzsmirigymiikodést, maj-, illetve
veseelégtelenséget, metabolikus acidozist, kémiai peritonitist €s gércsoket okozhat.
Feltételezett mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést abba kell hagyni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)




- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7  Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
4.8  Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A povidon-jod reagal fehérjékkel és egyéb szerves anyagokkal, példaul vérrel és a genny
Osszetevoivel. Ez a kdlcsonhatés ronthatja a készitmény hatasossagat.

A povidon-jod egyidejii hasznalata mas sebkezelésben hasznalatos enzimatikus
készitményekkel mindkét szer hatékonysaganak csokkenéséhez vezethet. Higanyt, eziistot,
hidrogén-peroxidot vagy klorhexidint tartalmaz6 készitmények kodlcsonhatasba 1éphetnek a
povidon-joddal, csokkentve annak hatékonysagat, ezért egyiittes alkalmazasuk keriilendd.

4.9  Adagolas és alkalmazasi méd

Kiilséleges alkalmazasra.

A készitmény alkalmazhat6 toményen, vagy 10%-os (1:10 aranyu) vizes higitast oldatban,
injekci6 beadésa, vérvétel, pungalas, biopszia, transzfuzi6 vagy infizid elott.

Mutéti borfeliilet fertétlenitésére ép borfeliileten alkalmazva toményen, 1 perces, 10%-0S
higitasban 2 perces behatdsi iddvel alkalmazando.

Aszeptikus sebkezelésre, nyalkahartya fert6tlenitésre a készitmény 10%-os higitasban kell
hasznalni 2 perces behatasi idovel.

A higitasokat mindig a felhasznalas el6tt, frissen kell elkésziteni. A higitott oldatot nem
szabad tarolni. A készitmény s6tétbarna szine annak hatékonysagat mutatja. A sotétbarna szin
halvanyodasa a csokkend fertdtlenitd hatast jelzi.

Alkalmazas el6tt az oldatot nem szabad felmelegiteni.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nagy mennyiségii povidon-jod véletlen lenyelése esetén akut jodmérgezés jelentkezhet,
amely gasztrointesztinalis tiinetek, valamint vesekdrosodas formajaban nyilvanul meg.

411 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antiszeptikumok és fert6tlenitok.
Allatgydgyaszati ATC kod: QDO8AGO2

5.1  Farmakodiniamias tulajdonsagok

A povidon-jod a polivinil-pirrolidon polimer joddal alkotott komplexe, amelybdl az
alkalmazast kovetden egy meghatarozott ideig j6d szabadul fel. Az elemi jod hatékony
csiradld szer, amely gyorsan elpusztitja a baktériumokat, gombakat és virusokat. A
komplexbdl felszabaduld jod elpusztitja a baktériumokat, gombakat és virusokat. A
komplexbdl felszabadul6 jod reakcioba 1ép a mikroorganizmusok enzimjeit vagy strukturalis
fehérjéit alkoté aminosavak oxidalhatod csoportjaval, ezaltal inaktivalja azokat, ami a
mikroorganizmusok elpusztuldsdhoz vezet. A folyamat soran a jod szinét veszti, €pp ezért az
oldat sotétbarna szine a hatékonysag jelzdje.

Rezisztencia nem ismeretes.

5.1  Farmakokinetikai sajatossagok



A jod minimalis mértékben felszivodott baranyok, sertések, kutyak, egerek és patkanyok ép,
szOrtelenitett borérol.

Egési sériilések kezelésekor is megndhet a felszivodott jod mennyisége. A felszivodott jod
bekeriil a vérkeringésbe szérumalbuminhoz kétédve, majd a vesén keresztiil iiriil. Az égési
sériilés mérete, az antiszeptikus oldat koncentracidja, valamint az alkalmazas gyakorisaga
befolyasolja a felszivodott jod mennyis€gét, ami akar a tobbszordsét is elérheti a normal
értékeknek. Mivel a jod kitiriilése gyors, a szérum jod koncentracidja normal értékeket mutat
mar egy héttel a kezelés abbahagyésa utan.

A felszivodott szervetlen jod ugyanolyan modon oszlik meg, metabolizalodik és iiriil, mint a
mas alkalmazasi utakon a szervezetbe jut6 szervetlen jod. Zomében az extracellularis térben
talalhato, kivéve a specialis jod transzport-mechanizmusokkal rendelkezd szoveteket, mint a
placenta és a veritékmirigyek.

A pajzsmirigyben a jod beépiil a pajzsmirigy hormonokba. A T3 és T4 pajzsmirigy hormonok
lebomlésa foként a pajzsmirigyen kiviil, a majban és a vesékben zajlik és része a dejodinavid
is. A T4 és T3 glukuronid- és szulfat-konjugatumok az epébe valasztddnak ki. A felszivodott
jod tobb, mint 97%-a a vizelettel, mig 1-2%-a a bélsarral tirtil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Segédanyagok felsorolasa
Glicerin (85%)

Dinatrium-hidrogén-foszfat, vizmentes
Citromsav, vizmentes
Natrium-hidroxid

Viz, tisztitott

6.2  Fobb inkompatibilitasok

A povidon-jod inkompatilibils redukaloszerekkel, alkaloid sokkal, csersavval, szalicilsavval,
eziisttel, higannyal és bizmutsokkal, valamint hidrogén-peroxiddal (lasd még 4.8 pont
,Gyogyszerkolcsonhatasok €s egyéb interakciok™).

6.3  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 3 honap.

6.4  Kiilonleges tarolasi idétartam
25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

30 ml-es, cseppent6 feltéttel ellatott zold polietilén flakon fehér polipropilén kupakkal és
biztonsagi gytirlivel, hasznalati utasitassal ellatva, kartondobozban.

120 ml-es, cseppent6 feltéttel ellatott zold polietilén flakon fehér polipropilén kupakkal és
biztonsagi gytirlivel, hasznalati utasitassal ellatva, kartondobozban.

1000 ml-es, cseppent6 feltéttel ellatott z61ld polietilén flakon fehér polipropilén kupakkal és
biztonsagi gytirtivel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény
felhasznalasabol szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges
utasitasok



A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

FORTEVIT Kift.

7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

Tel.: +36-74-528-528

Email: info@tolnagro.hu

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4130/1/20 NEBIH ATI (30 ml)
4130/2/20 NEBIH ATI (120 ml)
4130/3/20 NEBIH ATI (1000 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2020. julius 2.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. oktdber 16.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezheto.



