B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Jodofoam, 0,2 g/45,2 g + 0,4 g/45,2 g, aerozol domaciczny dla bydia

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Tolnagro Kft.

7100 Szelszard

Rakoczi u. 142-146.

Wegry

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pernix Pharma Gydgyszergyarto Kft.

Kamilla utca 3.

Eszaki Iparteriilet

8900 Zalaegerszeg

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

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

Substancje czynne:
Jod 02¢g
Potasu jodek 0,4 g

Substancje pomocnicze:

Glikol propylenowy 40,0 g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Wskazaniem do stosowania sg szczegolnie poporodowe stany zapalne §luzoéwki macicy u kréw o
nastepujacych postaciach klinicznych:

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

- przewlekle §luzowo-ropne zapalenie Sluzéwki macicy (zapalenie II stopnia).

S. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

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, zdezynfekowaé zewngtrzne narzady rodne

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

- po wprowadzeniu kateteru do macicy krowy, nalezy poprzez zawdr zamykajacy potaczy¢ pojemnik
zawierajacy lek z kateterem a nastepnie zdeponowac cala zawartos¢ pojemnika do jamy macicy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Uwaga! Bezposrednio przed podaniem leku nalezy kilkakrotnie wstrzasna¢ pojemnikiem.

Po domacicznym podaniu leku nie nalezy stosowac¢ masazu macicy ze wzgledu na mozliwosé
wyptynigcia leku z jamy macicy. W przypadku wystgepowania ropomacicza nalezy jednocze$nie podac
domacicznie 2-3 opakowania leku. Przed podaniem leku zaleca si¢ usunigcie tresci ropnej z macicy,
jesli to mozliwe i uzasadnione stanem zwierzecia.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze 5-25°C.

Chroni¢ przed stoncem i temperaturg powyzej 50°C.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pojemniku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak



http://www.urpl.gov.pl/

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkty zawierajace zwiazki jodu mogg wywolywac reakcje skorne (wyprysk kontaktowy,
pokrzywka). Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci, aby unikna¢ zanieczyszczenia
skory. Jesli do niego dojdzie, nalezy sptukac skazong skore duza ilosciag wody. W razie dostania si¢
produktu do oka nalezy przemy¢ oko duza ilosciag wody oraz zwrdci¢ sie¢ po pomoc lekarska.

Po uzyciu umy¢ rece.

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

Cigza.
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:
Jodofoam mozna stosowac¢ u krow w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaj interakcji:
Ze wzgledu na zawartos¢ jodu nie stosowac produktu z lekami antyseptycznymi zawierajgcymi
pochodne fenolowe.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nieznane sg objawy przedawkowania po domacicznym podaniu leku u krow.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Grabikowski — Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe

HINEX” spotka jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel/fax: 87-4283586; 87-4291719.

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




