B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

45.2 g (pojedyncze opakowanie) zawiera:

Substancje czynne:

JOA o 02¢g
Potasu jodek ......c.ccvevievieniiiiieiee e, 04¢g

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy........cccceeeeiieniinieesiieeenen. 40,0 g

Czerwonobrazowawa pianka.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy)

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla krow do stosowania w celu zwalczania standw
zapalnych btony §luzowej macicy.

Wskazaniem do stosowania sg szczegdlnie 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 sluzéwki macicy (zapalenie II stopnia).

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkty zawierajace zwiazki jodu moga wywolywac reakcje skorne (wyprysk kontaktowy,
pokrzywka). Produkt nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci, aby unikng¢ zanieczyszczenia
skory. Jesli do niego dojdzie, nalezy sptukac skazong skore duzg ilo§ciag wody. W razie dostania si¢
produktu do oka nalezy przemy¢ oko duzg iloscig wody oraz zwrécié si¢ po pomoc lekarska.

Po uzyciu umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na sktadniki produktu powinny zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ i
podczas stosowania zawsze uzywac rekawic ochronnych.

Cigza:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.
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Laktacja:
Mozna stosowac u krow w okresie laktacji.

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

Przedawkowanie
Nieznane sg objawy przedawkowania po domacicznym podaniu leku u kréw.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czestos¢ nieznana Przekrwienie biony $luzowej!

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

'Nieznaczne, przemijajace po 24 godzinach, stwierdzone w badaniach makroskopowych i
histologicznych macicy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym
lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie wewnatrzmaciczne.

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, zdezynfekowa¢ zewnetrzne narzady rodne,

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

- po wprowadzeniu kateteru do macicy krowy, nalezy poprzez zawor zamykajacy polaczy¢ pojemnik
zawierajacy lek z kateterem a nastegpnie zdeponowac catg zawarto$¢ pojemnika do jamy macicy.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Uwaga! Bezposrednio przed podaniem leku nalezy kilkakrotnie wstrzasna¢ pojemnikiem.

Po domacicznym podaniu leku nie nalezy stosowa¢ masazu macicy ze wzgledu na mozliwosé
wyplynigcia 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.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze 5°C—25°C.

Chroni¢ przed §wiattem i temperaturg powyzej 50°C.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
substancje czynne moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1069/00

Wielko$¢ opakowania:
Pojemnik ci$nieniowy, zawierajacy 45,2 g produktu, wykonany z aluminium z zaworem rozpylajacym
z PP oraz dolaczonym kateterem z PVC.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
04/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Fortevit Kft.

7100 Szekszard

Rakoczi u. 142-146.

Wegry

E-mail: pharmacovigilance@tolnagro.hu

Phone number: +36/528-528

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pernix Pharma Gyogyszergyarto Kft.

Kamilla utca 3.

8900 Zalaegerszeg

Wegry

14


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@tolnagro.hu



