| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jodofoam Endofoam A.U.V. intrauterinas putas liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs aerosola balonins (45,2 g) satur:

Aktivas vielas:

Jods 200 mg

Kalija jodids 400 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Cetostearilspirts

Natrija laurilsulfats

Nesgjviela (indeferenta propana/butana gaze) 452 ¢

Propilénglikols

Sarkanbriins, blivs, putains $kidums ar raksturigu aromatu.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (govis).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Dazadu pakapju metritu (akiita katarala endometrita, hroniska glotaini strutojosa endometrita, hroniska
strutojosa endometrita, piometras) arstéSanai govim.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi
P&c arsteSanas nemasét dzemdi.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam jaizvairas no saskares ar $Tm
veterinarajam zaleém. Izvairties no tieSas saskares ar adu. Ja notikusi saskare ar adu, skalot skarto vietu
ar lielu daudzumu tdens.




Aerosola balonins$ ir viegli uzliesmojoss un zem spiediena, tadé] nepardurt un nededzinat pat tuksu
aerosola baloninu. Turét drosa attaluma un neizsmidzinat atklatas liesmas tuvuma vai uz karstiem
priekSmetiem. Lietot tikai labi v€dinamas telpas. Lietosanas laika neizsmidzinat uz citam personam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (govis):

Nenoteikts biezums Pastiprinatas jutibas reakcijas®
(nevar noteikt pec pieejamajiem datiem):
!Govju individuala jutiba pret jodu.

Nav pieejama informacija par joda sistemisku toksicitati p&c intrauterinas lietoSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nelietot grusnibas laika.
Drikst lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intrauterinai lietoSanai.

Atkariba no metrita pakapes un simptomu nopietnibas lietot 2 — 3 reizes ar ned€las intervalu. Putas
ievadtt ar sterilu katetru, kas fikséts uz aerosola balonina.

Ievadit vienu devu jeb visu viena aerosola balonina saturu. NepiecieSamibas gadijuma arstéSanu atkartot
2 vai 3 reizes ar vienas nedglas intervalu.

Ja ir piometra, nepiecieSamibas gadijuma var lietot 2 aerosola baloninu saturu viena reize.

P&c argjo dzimumorganu dezinfekcijas lietot $adi: ar vienu roku rektali fiksét dzemdes kaklu, ar otru
roku ievadit katetru caur vaginu dzemdg. Tad pievienot aerosola baloninu katetram.

Katetru var ievietot arT ar Albrehtsena metodi. Ja dzemdes kakls ir fiks€ts ar Albrehtsena tipa

kirurgiskajam knaiblém un ir ievilkts vagina, katetru ievadit tie$i dzemdes kakla.

Ja aerosola balonins ir auksts, ta satura izvadi$ana var bit apgriitinata. Saja gadfjuma aerosola baloninu
ieteicams uzsildit [1dz kermena temperatrai, bet uzsildiSanai nelietot karstu tideni.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav informacijas.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.
4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QG51AD30
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas
Jodam piemit loti specigas oksidativas Ipasibas, I1dzigas ka hloram un bromam. Jods degrad€ organiskos
savienojumus, dal&ji ka spécigs oksidétajs. Jods ir galvenais mikroorganismu protoplazmas toksins, tam
ir antiseptiska iedarbiba.
Kalija jodids sekmé& joda Skidinasanu un taja pasa laika bloké spécigo kairinoSo joda un joda
savienojumu ietekmi. STm veterinarajam zalém ir hiperanémiska, epiteliogéna un epitéliju retinoSa
iedarbiba, tapec tas ir piem&rotas aseptisku un septisku iekaisumu arsteésanai.
4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas
P&c intrauterinas lietoSanas §is veterinaras zales viegli uzsiicas dzemdes glotada un aktiva viela - jods,
loti atri absorb&jas no dzemdes glotadas. Augstakais terapeitiskais ITmenis tiek sasniegts pusstundas
laika un maksimalais vielas daudzums audos ir aptuveni 12 % no ievadita joda daudzuma (izteikts ka
summa no joda un jodida). Asins cirkulacija absorbétais jods loti atri izdalas piena. Augstaka
koncentracija tiek sasniegta pec 6 — 8 stundam, bet maksimalais vielas atlikusais daudzums piena ir
zemaks neka tas ir plazma. Jods atri izplatas ar1 vairogdziedzerT.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat sausa vieta temperatiira no 5 °C Iidz 25 °C. Sargat no gaismas. Sargat no sasalSanas.

Aerosola balonins$ ir viegli uzliesmojoss un zem spiediena, tad€] nepardurt un nededzinat pat tuksSu

aerosola baloninu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balts aluminija aerosola balonins ar zilu polipropiléna vacinu un sterilu PVH katetru.
Kartona kastité: 10 x 1 aerosola balonins.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Fortevit Ltd.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/08/1595

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/10/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite 10 x 45,2 ¢

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jodofoam Endofoam A.U.V. intrauterinas putas liellopiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs aerosola balonins (45,2 g) satur:

AKktivas vielas:
Jods 200 mg
Kalija jodids 400 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 1 aerosola balonins

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intrauterinai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sausa vieta temperatiira no 5 °C lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.
Sargat no sasalSanas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Fortevit Ltd

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/08/1595

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aerosola balonins

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jodofoam Endofoam A.U.V. intrauterinas putas liellopiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs aerosola balonins (45,2 g) satur:

AKktivas vielas:
Jods 200 mg
Kalija jodids 400 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi (govis).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intrauterinai lietoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sausa vieta temperatiira no 5 °C lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.
Sargat no sasalSanas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Fortevit Ltd
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Jodofoam Endofoam A.U.V. intrauterinas putas liellopiem

2. Sastavs

Katrs aerosola balonins (45,2 g) satur:
Aktivas vielas:

Jods 200 mg

Kalija jodids 400 mg

Paligvielas:
Neségjviela (indeferenta propana/butana gaze) 452 ¢

Sarkanbriins, blivs, putains $kidums ar raksturigu aromatu.

3. Merksugas

Liellopi (govis).

4, LietoSanas indikacijas

Dazadu pakapju metritu (akiita katarala endometrita, hroniska glotaini strutojosa endometrita, hroniska
strutojosa endometrita, piometras) arst€Sanai govim.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Péc arstéSanas nemasét dzemdi.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:
Nav piemeérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zalem. Izvairities no tieSas saskares ar adu. Ja notikusi saskare ar adu, skalot skarto vietu
ar lielu daudzumu tdens.

Aerosola balonins ir viegli uzliesmojoss un zem spiediena, tadél nepardurt un nededzinat pat tuksu
aerosola baloninu. Turét drosa attaluma un neizsmidzinat atklatas liesmas tuvuma vai uz karstiem
priekSmetiem. Lietot tikai labi védinamas telpas. Licto$anas laika neizsmidzinat uz citam personam.

Grisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas laika.
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Drikst lictot laktacijas laika.

Pardozgsana:
Nav informacijas.

7. Blakusparadibas

Liellopi (govis):

Nenoteikts biezums Pastiprinatas jutibas reakcijas®
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
!Govju individuala jutiba pret jodu.

Nav pieejama informacija par joda sistemisku toksicitati p&c intrauterinas lietoSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intrauterinai lietoSanai.

Atkariba no metrita pakapes un simptomu nopietnibas lietot 2 — 3 reizes ar ned€las intervalu. Putas
ievadtt ar sterilu katetru, kas fikséts uz aerosola balonina.

Ievadit vienu devu jeb visu viena aerosola balonina saturu. NepiecieSamibas gadijuma arsté$anu atkartot

2 vai 3 reizes ar vienas nedg]as intervalu.
Ja ir piometra, nepiecieSamibas gadijuma var lietot 2 aerosola baloninu saturu viena reize.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

P&c argjo dzimumorganu dezinfekcijas lietot $adi: ar vienu roku rektali fiksét dzemdes kaklu, ar otru
roku ievadit katetru caur vaginu dzemdg. Tad pievienot aecrosola baloninu katetram.

Katetru var ievietot arT ar Albrehtsena metodi. Ja dzemdes kakls ir fikséts ar Albrehtsena tipa
kirurgiskajam knaiblém un ir ievilkts vagina, katetru ievadit tie$i dzemdes kakla.

Ja aerosola balonins ir auksts, ta satura izvadi$ana var bit apgriitinata. Saja gadfjuma aerosola baloninu
ieteicams uzsildit I1dz kermena temperatiirai, bet uzsildiSanai nelietot karstu tideni.

10. IerobezZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat sausa vieta temperattra no 5 °C lidz 25°C.
Sargat no gaismas.
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https://www.pvd.gov.lv/lv

Sargat no sasalSanas.

Aerosola balonins ir viegli uzliesmojoss un zem spiediena, tadél nepardurt un nededzinat pat tukSu
aerosola baloninu.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/08/1595

Balts aluminija aerosola balonin$ ar zilu polipropiléna vacinu un sterilu PVH katetru.
Kartona kastite: 10 x 1 aerosola balonins.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

11/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Fortevit Ltd.

H-7100 Szekszard

Rékoczi u. 142-146.

Tel.: +3674528528

E-mail: info@tolnagro.hu

Ungarija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Pernix Pharma Pharmaceutical Manufacturing Ltd.
8900 Zalegerszeg, Biro M.U. 38

Ungarija

17. Cita informacija
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