CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Jodofoam, 0,2 g/45,2 g + 0,4 g/45,2 g, aerozol domaciczny dla bydta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

45,2 g produktu leczniczego (pojedyncze opakowanie) zawiera:

Substancje czynne:
Jod 02¢g
Potasu jodek 0.4 g

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy 40,0 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol domaciczny

Czerwonobrazowawa pianka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Jodofoam przeznaczony jest dla kréw do stosowania w celu zwalczania stanéw zapalnych btony
sluzowej macicy.

Wskazaniem do stosowania sg szczegolnie poporodowe stany zapalne $luzéwki macicy u krow
o nastepujacych postaciach klinicznych:

- ostre i przewlekte niezytowe zapalenie §luzowki macicy (zapalenie I stopnia),

- przewlekte §luzowo-ropne zapalenie $luzowki macicy (zapalenie 11 stopnia).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwos$cig na jod.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkty zawierajace zwigzki jodu moga wywotywac reakcje skorne (wyprysk kontaktowy,
pokrzywka). Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci, aby unikna¢ zanieczyszczenia




skory. Jesli do niego dojdzie, nalezy sptukac skazong skore duzg iloscig wody. W razie dostania si¢
produktu do oka nalezy przemy¢ oko duza iloscia wody oraz zwrdci¢ sie po pomoc lekarska.

Po uzyciu umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sktadniki produktu powinny zachowa¢ szczegolng ostroznosé i
podczas stosowania zawsze uzywac rekawic ochronnych.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach makroskopowych i histologicznych macicy stwierdzono po podaniu produktu
nieznaczne przekrwienie blony sluzowej macicy, przemijajace po 24 godzinach.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowaé w okresie cigzy.
Jodofoam mozna stosowac¢ u kréw w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawartos¢ jodu nie stosowac produktu z lekami antyseptycznymi zawierajacymi
pochodne fenolowe.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Jodofoam podawa¢ domacicznie jedno-, dwu- lub trzykrotnie w odstepach siedmiodniowych,
aplikujac kazdorazowo lek przez kateter jednorazowego uzytku.

Podczas podawania leku postepowac nastepujaco:

- przeprowadzi¢ badanie i masaz macicy, zdezynfekowac zewnetrzne narzady rodne

- wprowadzi¢ zataczony w opakowaniu kateter przez szyjke do jamy macicy,

- po wprowadzeniu kateteru do macicy krowy, nalezy poprzez zawodr zamykajacy potaczy¢ pojemnik
zawierajacy lek z kateterem a nastepnie zdeponowac cala zawarto$¢ pojemnika do jamy macicy.
Uwaga! Bezposrednio przed podaniem leku nalezy kilkakrotnie wstrzasna¢ pojemnikiem.

Po domacicznym podaniu leku nie nalezy stosowa¢ masazu macicy ze wzgledu na mozliwos¢
wyptynigcia leku z jamy macicy. W przypadku wystepowania ropomacicza nalezy jednocze$nie podaé
domacicznie 2-3 opakowania leku. Przed podaniem leku zaleca si¢ usunigcie tresci ropnej z macicy,

jesli to mozliwe i uzasadnione stanem zwierzecia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nieznane sg objawy przedawkowania po domacicznym podaniu leku u krow.
4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mileko: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Chemioterapeutyki i antyseptyki do stosowania domacicznego
Kod ATCvet: QG51AD30

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancjg czynng w produkcie Jodofoam jest jod, ktérego stgzenie w produkcie wynosi 0,09% oraz
jodek potasu, ktorego stezenie wynosi 0,18%. Jodek potasu warunkuje stabilizacje emuls;ji i zapobiega



konwersji wolnego jodu w jodowododr oraz utatwia przyczepnos¢ jodu po rozprowadzeniu produktu na
powierzchni blony §luzowej macicy. Jod wywiera silne i szybkie dziatanie bakteriobdjcze, juz w
stezeniu 0,0005%. Szczegdlnie wrazliwe na bojcze dzialanie jodu sg wegetatywne postacie bakterii
Gram-ujemnych i Gram-dodatnich. Rowniez wrazliwe sg przetrwalniki bakterii, natomiast
umiarkowanie wrazliwe sg grzyby. Jod zawarty w zwiazkach antyseptycznych, po zastosowaniu na
powierzchni¢ bton §luzowych, wywiera dziatanie przeciwzapalne poprzez zwigkszenie aktywnosci
bakteriobojczej neutrofilow uczestniczac w tworzeniu wolnych rodnikow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzglgdu na miejscowe stosowanie produktu Jodofoam nie wykonano badan farmakokinetycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol cetostearylowy

Sodu laurylosiarczan

Glikol propylenowy

Gaz wytlaczajacy propan/butan (60:40)

6.2 Gloéwne niezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze 5-25°C.

Chroni¢ przed stoncem i temperatura powyzej 50°C.

Pojemnik chroni¢ przed ogniem i mechanicznym uszkodzeniem nawet po uzyciu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik ci$nieniowy, zawierajacy 45,2 g produktu, wykonany z aluminium z zaworem
rozpylajacym z PP oraz dotagczonym kateterem z PVC.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Tolnagro Kft.
7100 Szekszard
Raékoczi u. 142-146.

Wegry



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1069/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.11.2000 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 04.09.2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



