SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PVP Jod 100 mg/ml kozni sprej, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Povidonum iodinatum 100 mg

Pomocné latky:
Ethanol denaturovany benzinem 500 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok
Témér Ciry roztok hnédocervené barvy

4, KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat

Vsechny druhy zvirat.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Pripravek ucinkuje proti baktériim, virim a kvasinkdm. Pouzivd se na dezinfekci
pfi operacich, kastracich a na mista injekéniho podani, na dezinfekci genitalii a dezinfekci

pahylu pupecni $itliry u novorozenych mlad’at.

Mtuze se pouzivat také na kratkodobou dezinfekci povrchu strukd a mléénych zlaz

pii poranénich.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé piecitlivélosti na 1éCivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipad¢ hypertyredzy a dalSich poruch stitné Zlazy.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pti aplikaci chraiite oci zvifete.

45  Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
U citlivych zivocisnych druhiit mohou byt pozorovany intenzivnéjsi nezadouci ucinky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na jod, t€hotné Zeny a lidé s poruchami §titné Zlazy by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pifipravkem.

Pti manipulaci s ptipravkem nepijte, nejezte a nekuite.

Zabrante kontaktu ptfipravku s kazi, oCima a sliznicemi. V pfipadé¢ zasazeni pokozky
Cisliznice ihned oplachnéte exponovanou ¢ast velkym mnozstvim vody a odstraiite
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V ptipadé nahodného zasazeni
o¢i ihned dikladné vyplachnéte oci velkym mnozstvim pitné vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Zabrante inhalaci pripravku. OSetfovani je nutné provadét v dobfe vétranych prostorach.
Pti opakované aplikaci (napt. v chovnych zatizenich, utulcich) se doporucuje pouzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z gumovych ¢i latexovych rukavic.

V ptipadé ndhodného poziti ptipravku vypijte velké mnozstvi pitné vody, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte toto upozornéni osetiujicimu 1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatfeni:
Ptipravek barvi odév. Skvrny je mozno odstranit vypranim v horké vod¢. V ptipad¢ silného
znecisténi pouZzijte roztok thiosulfatu sodného.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné se u citlivych jedinci muze vyskytnout alergicka reakce projevujici se
zarudnutim, palenim nebo svédénim kize.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Uc¢inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pouziti béhem biezosti a laktace neni doporuceno. Pokud je jeho pouziti nezbytné, je mozné
pouze za stalého veterinarniho dohledu a pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékafem. Opakovanéd aplikace na genitdlie matky béhem biezosti
mize vyustit v hypothyreoidismus a vznik strumy u novorozenych mlad’at a fétu.

4.8  Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Ptipravek se nesmi pouzit spole¢né s enzymatickymi mastmi nebo s desinfekénimi prostiedky
obsahujicimi rtut’.

Komplex povidon jod je také inkompatibilni s redukénimi Cinidly, alkalickymi solemi
a kysele reagujicimi latkami.



4.9  Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Ptipravek se aplikuje na oSetfované misto ze vzdalenosti 20 — 30 cm. Zabraiite, aby pfipravek
pfi aplikaci stékal dolti z oSetfovaného povrchu.
Pted pouzitim nutno nadobu protiepat!

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

Vzhledem k pouze zevnimu ptisobeni ptipravku nehrozi nezadouci ucinky z predavkovani.

411 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych Iht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antiseptika a dezinficiencia, jodové ptipravky.
ATCvet kod: QDOSAGO?2.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek je antisepticky prosttedek s Sirokym spektrem antimikrobidlniho uc¢inku (hubi
baktérie, houby, viry i prvoky) zptsobily k desinfekci kiize a sliznic. Jeho desinfekéni agens
je aktivni jod v koncentraci 10 mg/1 ml. Tento postupné se uvoliujici komplexné vazany jod
selektivné oxidativné plsobi na bilkoviny mikroorganismi. Germicidni Uc€inky jsou
neselektivni a Sirokospektre.

Vehikulum zvySuje €¢innost komplexné vazaného jodu a polymeru, ktery plni funkci nosice.
Jodofory pii kontaktu s k(izi a muk6znimi membranami uvoliujici anorganicky jod. PVP jod
je vyrazné méné toxicky nez jod samotny.

5.2  Farmakokinetické uidaje

K minimdlni absorpci jodu mize dojit, pokud je PVP jod aplikovén lokéaln€ na intaktni kiizi.
Pti vaginalni aplikaci, aplikaci do Gst nebo na porusenou kizi (napf. u tézkych popélenin)
mize byt absorpce vyraznéjsi a mize vést k interferenci s funkci $titné zlazy. V organismu je
jod pfeménén na jodid, ktery je koncentrovan hlavné v této zlaze. Prebytek je eliminovan
ledvinami, v mensi mife slinami a potem. Jodidy prochazeji placentarni bariérou a jsou
vylu¢ovany do mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Lauromakrogol
Propylenglykol



Ethanol denaturovany benzinem

Dihydrat natrium-citratu

Cisténa voda

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pted svétlem.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100 ml a 200 ml: umélohmotna (HDPE) bila ldhev s mechanickym umélohmotnym
rozprasovacem (plastové dily: PP, LDPE, HIPS, dily z kovu: antikorozni ocel)
1 000 ml: umélohmotna (HDPE) bila 1ahev s umélohmotnym uzévérem (HDPE).

1x100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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