ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Solutio lodi Spirituosa 7,5 g/250 g ptyn na skore dla bydta, owiec, koni i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

250 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Jod 75¢g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Potasu jodek

Woda oczyszczona

Etanol 96%

Ciemnobrunatna przezroczysta ciecz.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, kon, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ zewngtrznie do odkazania skory przed operacjami, na
okolice ran, odparzenia w zanokcicy, na owrzodzenia i przetoki, do odkazania bton sluzowych, w
chorobach grzybiczych skory, ropowicach i zakazeniach bakteryjnych skory.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac jodu z solami rteci, alkaliami, alkoholami, garbnikami, solami zelazowymi,
substancjami skrobiowymi, olejkami eterycznymi.

Nie stosowac¢ u zwierzat uczulonych na jod. Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na
substancj¢ czynna lub na dowolna substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Brak.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, kon, kot.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Wystepowanie pecherzy!
okreslona na podstawie dostepnych Luszczenie si¢ skory!
danych):

"' moze by¢ spowodowane przez roztwory jodu

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ na skore.. Stosuje si¢ do pedzlowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo, owca, kon:
Tkanki jadalne— zero dni.

Bydto, owca:
Mleko — zero dni.

Koty — nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet:
QDO08AGO03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy dziata bardzo silnie antyseptycznie. Pod wptywem jodu — substancji
czynnej produktu ulegajg rozktadowi i wchianianiu tkanki zmienione chorobowo. Mechanizm
oddzialywania jodu na drobnoustroje polega na oddziatywaniu na ich biatka — zar6wno strukturalne
jak 1 enzymatyczne. Oddzialywanie na biatka strukturalne powoduje uszkodzenie struktur btonowych,
a dziatanie na enzymy hamuje lub dezintegruje procesy metaboliczne w komorkach. Bezposrednio
mozliwe sa dwa mechanizmy dziatania jodu na biatka drobnoustrojow: utlenianie biatek i denaturacja
biatek. Do utleniania biatek dochodzi dzigki reakcji pomiedzy jodem a czasteczka wody. W wyniku
tego procesu wyzwala si¢ aktywny tlen atomowy, ktory bardzo tatwo wchodzi w reakcje z biatkami,
zwlaszcza biatkami btony komoérkowej. Uszkodzenie btony komdérkowej w skutek dziatania tlenu
atomowego powoduje zaburzenie przepuszczalno$ci blonowej, co prowadzi do §mierci komorki w
efekcie zaburzenia rownowagi wodno elektrolitowej. Denaturacja biatek wynika natomiast z
wchodzenia przez wolny jod w potaczenie z grupami aminowymi w aminokwasach tancucha
biatkowego. Powoduje to denaturacje¢ tych biatek (gdyz w wyniku zmian zachodzacych w
poszczegblnych grupach, zmianom ulegaja tez wzajemne oddzialywania pomi¢dzy nimi, co prowadzi
do zmiany konformacji przestrzennej — czyli biatkowej struktury wyzszego rzedu). Zmiany
strukturalne bialek powoduja zmiang¢ ich wlasciwosci, co w przypadku bialek enzymatycznych
zaburza gléwne szlaki metaboliczne komorki powodujac jej $mieré. Tak mato specyficzny mechanizm
dziatania jodu w odniesieniu do drobnoustrojow decyduje o jego szerokim spektrum. Dzigki temu
mechanizmowi jod elementarny dziata na: formy wegetatywne bakterii zar6wno Gram (+) jak i Gram
(-), formy przetrwalnikujace bakterii Gram (-), grzyby, mykoplazmy, chlamydie i riketsje, wirusy,
niektore pierwotniaki pasozytnicze, pratki. W szczegdlnosci jod dziata na bakterie: Bacillus spp.,
Citrobacter spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., Diplococcus spp., Edwardsiella spp.,
Enterobacter spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Providencia spp., Pseudomonas
spp., Salmonella spp., Serratia spp., Shigella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.; pratki:
Mycobacterium spp., grzyby: Candida spp., Trichophyton spp., Aspergillus spp., Epidermophyton
spp., Microsporum spp., a takze na: Trichomonas spp., Nocardia spp., przetrwalniki bakterii rodz.
Bacillus 1 Clostridium.

Ponadto, ze wzgledu na mozliwos¢ oddziatywania na tancuchy biatkowe, jod moze inaktywowac lub
wrecz niszezy¢ niektore toksyny bakteryjne o charakterze peptydowym.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Substancja czynna produktu — jod, w niewielkim stopniu wchlania si¢ z powierzchni nieuszkodzonej
skory oraz bton $luzowych. Absorpcja moze by¢ wigksza przy kontakcie z duza powierzchnig skory i
bton §luzowych. Réwniez wszelkiego rodzaju rany i otarcia powierzchni skory oraz przerwanie
ciaglosci blon §luzowych powoduja zwigkszenie wchtaniania jodu z ich powierzchni. Po podaniu
doustnym u zwierzat obserwuje si¢ bardzo stabe wchtanianie jodu elementarnego oraz bardzo dobre
wchianianie jodkow i innych soli jodu. W przewodzie pokarmowym moze dochodzi¢ do przemiany
stabo wchianialnego jodu w dobrze wchtanialne jodki oraz jodany, co powoduje wyrazne zwigkszenie
wchtaniania tego pierwiastka. Po wchtonigciu do organizmu jodki sa wigzane z biatkami surowicy lub
wychwytywane przez komorki tarczycy. Dotyczy to takze jodu elementarnego, ktéry ulega przedtem
przemianie do jodkow. Przy duzej podazy tego pierwiastka wigksze ilosci jodu moga znajdowac si¢
takze w nerkach. W tarczycy jod jest magazynowany w formie tyreoglobuliny. Uwalnianie jodu z
tarczycy ma miejsce w formie trojjodotyroniny (znikoma ilo$¢) i tyroksyny. W tkankach od tyroksyny
odlaczany jest jeden atom jodu i hormon ten przechodzi w aktywna trojjodotyronine.

Okres poltrwania jodu w organizmie zwierzat nie zostat oznaczony. Wchtonigty jod, ktory nie zostat
zwigzany z biatkami surowicy lub gruczolu tarczycowego jest w wigkszosci wydalany z moczem,
mniejsze ilosci sg wydalane z §lina, z6lcig, mlekiem oraz potem.

S. DANE FARMACEUTYCZNE:



5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki ze szkta oranzowego o pojemnosci 300 ml (250 g produktu), z zakretka z PP.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

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

Pozwolenie nr 467/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.02.1998

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

