ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Utersol 5,06 g/100 g pianka domaciczna dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 1009 zawiera:
Substancja czynna:
Powidon jodowany 5,06¢g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Nonoksylon 9

Disodu fosforan dwunastowodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Gaz nosny: propan/butan 1:2

Pianka barwy pomaranczowej do brunatne;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto.
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowa¢ w terapii zapalen btony §luzowej macicy (E1-E3) w okresie poporodowym oraz
miedzycigzowym. Weterynaryjny produkt leczniczy jest zalecany roéwniez w przypadkach zaburzen
inwolucji macicy, zatrzymaniu blon ptodowych (lozyska) i powstalych na tym tle, wtornych stanach
zapalnych macicy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Brak.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nie wdychac¢ aerozolu. W przypadku dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oka
natychmiast przemy¢ woda i skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie
produktu lub ulotke informacyjna.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na zwigzki jodu powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Pojemnik pod cisnieniem: chroni¢ przed stoncem i nagrzaniem powyzej temperatury 50°C. Nie
przektuwa¢ ani nie spala¢, takze po uzyciu. Chroni¢ przed dzie¢mi.

Produkt tatwopalny. Nie rozpyla¢ w poblizu zrédet ciepta, iskier, otwartego ptomienia lub innych
zrédet zaptonu.

Podczas stosowania nie je$¢, nie pic i nie palic.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Bydto:
Nie stwierdzono.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciagza:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac z preparatami alkaloidowymi, alkaliami, pochodnymi skrobiowymi, rozpuszczalnymi
solami otowiu, solami rtgci, tiosiarczanem sodu, solami zelaza i garbnikami, srodkami
antyseptycznymi zawierajacymi pochodne fenolu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domaciczne.

Produkt podawa¢ bezposrednio do macicy jedno- lub dwukrotnie w odstepach siedmiodniowych.
Zdezynfekowac¢ zewnetrzne narzady rodne. Wprowadzi¢ kateter (wlewnik) do macicy, przytaczy¢
aplikatur z lekiem, poda¢ do macicy naciskajac na glowke dozujaca, az do catkowitego oproznienia
pojemnika. Bezposrednio przed podaniem wstrzasna¢ kilkukrotnie pojemnikiem. W przypadku silnie
wyrazonych lub dtuzej utrzymujacych si¢ objawow klinicznych nalezy jednoczesnie poda¢ dwa
opakowania leku.

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

Jod podawany w wysokich dawkach powoduje objawy zatrucia — tzawienie, zapalenie spojowek,
wylysienie wokot oczu, zapalenie skory, wytrzeszez galek ocznych — spowodowane zmiang poziomu
hormonéw tarczycy we krwi. Najczesciej obserwuje si¢ spadek poziomu T4, czesto takze T3 oraz
wzrost poziomu TSH w osoczu krwi. W badaniu hematologicznym i biochemicznym obserwuje si¢



spadek poziomu hematokrytu i hemoglobiny oraz neutropenie i wzrost poziomu aminotransferaz i
kreatyniny. Zmiany sg przej$ciowe i mijaja po kilku dniach.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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

Tkanki jadalne - zero dni.
Mleko — zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QG51AD01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Wiasciwosci antyseptyczne produktu sa wynikiem dziatania wolnego jodu, uwalnianego powoli z
polaczenia z wielkoczasteczkowym nosnikiem, ktérym jest poliwinylopirolidon. Wolny jod jest
aktywny wobec bakterii gram-dodatnich, gram-ujemnych, ich zarodnikow jak roéwniez wobec
chlamidii, mykoplazm, grzybow, 1 wigkszosci wirusow. Radykalne dziatanie niszczace jodu jest
wynikiem dyfundowania do komdrek patogendéw i zaburzania proceséw metabolicznych oraz
niszczenie struktury biatek, kwasoéw nukleinowych i hamowania ich syntezy. Jod nalezy do tzw.
trucizn protoplazmatycznych, a podstawowym mechanizmem dziatania jest destabilizacja struktury
przestrzennej biatek poprzez wigzanie si¢ z grupami aminowymi aminokwasow, a nastgpnie ich
utlenianiem. Dodatkowo jod powoduje podraznienie, przekrwienie btony $luzowych macicy,
wzbudzajac mobilizacje lokalnych mechanizméw odpornosciowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie jodu do krazenia ogélnego zalezy od rodzaju zastosowanego potaczenia jodu, jego
zawarto$ci w preparacie i czestosci stosowania, jak rowniez od wielkosci i stopnia uszkodzenia
powierzchni, na ktérej jest stosowany. Jod z kompleksu z poliwinylopirolidonem uwalniany jest
powoli, a jego stezenie jest nizsze w porownaniu ze st¢zeniami po podaniu nieorganicznych potaczen
jodu (np. jodku potasu). Stopien reakcji na wchioniety do krwi jod zalezy od stanu fizjologicznego
nerek, jako glownej drogi eliminacji. Jod podany na btony §luzowe wchtania si¢ w znacznie wigkszym
procencie niz po podaniu na skoére (znaczny wzrost poziomu w osoczu i w moczu). Po dostaniu si¢ do
krazenia ogolnego jest szybko utleniany do jodku i ulega szybkiej dystrybucji do ptynu
zewnatrzkomorkowego, tkanek i narzadow, w ktorych stanowi jeden z niezbednych endogennych
sktadnikow. Narzadem, w ktorym stwierdza si¢ najwyzsza koncentracje jodu jest tarczyca. Trudno
mowi¢ o metabolizmie jodu w organizmie. Jod podlega w nim jedynie procesom utleniania i redukcji,
przechodzgc z formy jodu elementarnego do formy jodkéw i odwrotnie jodek stanowi gtdéwng postaé
wydalanego jodu). O metabolizmie mozna wspomina¢ tylko pod katem udziatu jodu w syntezie
hormonodw tarczycy. Jod wydalany jest z organizmu gtéwnie przez nerki z moczem. W znacznie
mniejszych iloéciach jod wydala si¢ z mlekiem, zotcig w kale), a takze §ling, potem, wydychanym
powietrzem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne



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

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aluminiowy pojemnik aerozolowy o objetosci 50 ml, zawierajacy 16,7 g produktu, z zaworem
rozpylajagcym.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Powidon jodowany wykazuje wysoka toksycznos¢ dla ryb. Nalezy unika¢ przedostania si¢ produktu
do wod naturalnych bez uprzedniej obrobki w biologicznych oczyszczalniach §ciekow.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1528/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:30/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.



Szczegbdlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

