SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
JODOUTER 100 mg/ml intrauterinni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje :

Lécivé latky:

Povidonum iodinatum (10%) 100 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Zlutohnédy az ¢ervenohnédy intrauterinni roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Skot , prasata

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Znecisténi pochvy moci (urovagina), zanéty pochvy a poSevni piedsiné (vaginitis,
vestibulitis), délozniho kréku (cervicitis), akutni a chronické zanéty délozni sliznice
(endometritis) zplsobené akutnimi i1 subakutnimi infekcemi, infekce trichomonadami,
poranéni pochvy, nedostatecnd kontraktilita délohy po porodu (atonia uteri post partum),
lochiometra, zadrzeni lizka (retentio secundinarium), pyometra .

4.3  Kontraindikace
Precitlivélost na jod, hypertyredza a dalsi poruchy $titné Zlazy, gravidita.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat
U citliv§jSich druhii zvifat se mohou vyssi incidenci projevit nezadouci u€inky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
P11 aplikaci chranite o¢i a kizi.

Pti kontaktu piipravku s kiizi se doporucuje postizené misto omyt vodu a mydlem. Pii
podrazdéni ktize vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V piipadé zasazeni oCi proplachujte dostatecnym mnozstvim vody i1 pod vicky minimélné 15
minut. Pfi podrazdéni vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pii poziti vyplachnéte usta, nevyvolavejte zvraceni. Pokud se objevi nezddouci Ucinky,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
U citlivych jedinci moznost vzniku alergickych reakei (péleni, drazdéni atd.), zcela
vyjimecné muze ovlivnit funkce Stitné zlazy.



4.7  Pouziti v pribéhu birezosti, laktace nebo snasky
Pouzivani v pribchu gravidity je kontraindikovano.
Pouzivani v pribchu laktace neni kontraindikovano.

4.8. Interakce

V kombinaci s nékterymi 1éCivy se mize vyskytnout fyzikalni inkompatibilita (je ovlivnéna
koncentraci 1é¢iva, hodnotou pH, teplotou a svétlem).

Pti absorpci do systémového obéhu miize snizit G€inek peroralnich antikoagulancii. Souc¢asné
podavani soli lithia zvySuje riziko vzniku hypotyreozy

4.9  Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pomoci katetru (neni soucasti originalniho baleni) a metrinjektoru aplikovat intrauterinné
50 ml az 150 ml roztoku, dle objemu délohy.

Skot

- Endometritida, trichomoniaza - 1 baleni (150 ml). Lécba sterility musi byt  provedena v
metestru nebo v diestru. Pfi endometritidach I. stupné lze doporucit vyplachy 12 hod. pted
inseminaci. Cervicitida, vaginitida a vulvitida jsou oSetfeny bud’ vyplachem nebo
ptiklddanim tampont, namocenych v roztoku ptipravku (tampony jsou po 1é¢bé vyjmuty).

- Urovagina: shluky uratd je vhodné vybavit masazi a pak aplikovat 1 baleni, tj. 150 ml
intravaginalné, ptipadné intrauterinné

- Atonie d¢lohy a pyometra: provede se vyplach délohy, pii pouziti vétSiho objemu roztoku
je nutné roztok z délohy vypustit.

- Retence lizka: po aplikaci se objevi kontrakce délohy a zastavi se krvaceni, placenta je
hrubéjsi konsistence a 1ze ji snadno oSetfit.
Nasledné oSetteni se miize provadét stejnou davkou, ped pouzitim nutno protiepat.

Prasata
Vyplach 150 ml ptipravku, pifipadné vice dle fyziologického objemu délohy. Lécebny
vyplach musi byt proveden béhem 12 hodin po porodu.

- Sterilita jako nasledek subakutni infekce - aplikace 300 ml ptipravku.
Nasledné oSetieni se miize provadét stejnou davkou.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfi intenzivnim davkovani muze dojit k absorbci jodu do systému a k ovlivnéni funkci $titné
zlazy

411 Ochranné lhity

Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Lokalni antiseptikum dezificients.
ATCvet kod: QG51ADO1



5.1  Farmakodynamické vlastnosti
Postupné se uvoliujici komplexné vazany jod neselektivné oxidativné plisobi na proteiny
miroorganismil. Germicidni G¢inky jsou neselektivni a Sirokospektré.

Do antibakteridlniho spektra PVP/J6du patii grampozitivni i gramnegativni mikroorganismy,
nékteré¢ anaerobni mikroorganismy, kvasinky, houby a jejich spory, protozoa a nékteré viry.
Vyznamna je také antimikrobialni aktivita proti patogenim, jako stafylokoky, pyogenni
streptokoky, fusobakterie, mykobakterie a bakteroidy. Cas k dosazeni dostatené devitalizace
mikroorganismil se pohybuje mezi 2 - 5 minutami. Po 5 minutadch dochazi k uplné devitalizaci
mikroorganismt. Vehiculum zvySuje svou detergentni aktivitou ucinnost komplexné
vazan¢ho jodu, udrzuje sliznici dostatecné hydratovanou, urychluje proces hojeni a svou
osmotickou aktivitou pisobi na sliznici tonicky.

5.2  Farmakokinetické udaje

K minimdlni absorpci jodu mtize dojit, pokud je jodovany povidon aplikovan lokalné na intaktni kazi.
Pti vaginalni aplikaci je absorpce jodu mnohem vyraznéjsi a mize vést k interferenci s funkci Stitné
zlazy. V organizmu je jod pfeménén na jodid, ktery je koncentrovan hlavné v této zlaze. Jodidy, které
nejsou vychytany Stitnou zlazou, jsou eliminovany ledvinami, v mensi mife stolici, slinami a potem.
Jodidy dale prechazeji placentarni bariérou a jsou vyluCovany do mateiského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Dexpanthenol, Glycerol 85 % Nonoxinol 9, Poloxamer 188, Kyselina citronova monohydrat,
Hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat, Voda na injekei.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku : 18 mésict.
Po 1. otevieni ihned spotiebujte.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitfniho obalu

1 x 150 ml v metrinjektoru (polyethylenova tlatovaci lahvicka), ktery je zabalen do
kartonového obalu. Soucasti baleni neni katetr.

KaZzdé originalni baleni je vybaveno etiketou a pfiloZzenou schvélenou ptibalovou informaci.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika



10.

REGISTRACNI CIiSLO
96/044/02-C

DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
28.5.2002/29. 4. 2008

[?ATUM REVIZE TEXTU
Unor 2012



