






















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

JODOUTER 100 mg/ml intrauterinní roztok


2.	Složení

Každý ml obsahuje:
Léčivé látky:
Povidonum iodinatum (10 %)	100 mg


3.	Cílové druhy zvířat

Skot, prasata.


4.	Indikace pro použití

Znečištění pochvy močí (urovagina), záněty pochvy a poševní předsíně (vaginitis, vestibulitis), děložního krčku (cervicitis), akutní a chronické záněty děložní sliznice (endometritis) způsobené akutními i subakutními infekcemi, infekce trichomonádami, poranění pochvy, nedostatečná kontraktilita dělohy po porodu (atonia uteri post partum), lochiometra, zadržení lůžka (retentio secundinarium), pyometra.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na jód, hypertyreózy a dalších poruch štítné žlázy a během březosti.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou. 

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
U citlivějších druhů zvířat se mohou vyšší incidencí projevit nežádoucí účinky.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Při podávání chraňte oči a kůži.
Při kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží se doporučuje postižené místo omýt vodou a mýdlem. Při podráždění kůže vyhledejte lékařskou pomoc.

V případě zasažení očí proplachujte dostatečným množstvím vody i pod víčky minimálně 15 minut. Při podráždění vyhledejte lékařskou pomoc.

Při požití vypláchněte ústa, nevyvolávejte zvracení. Pokud se objeví nežádoucí účinky, vyhledejte lékařskou pomoc.

Březost a laktace:
Nepoužívat během březosti.
Lze použít během laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
V kombinaci s některými léčivy se může vyskytnout fyzikální inkompatibilita (je ovlivněna koncentrací léčiva, hodnotou pH, teplotou a světlem).
Při absorpci do systémového oběhu může snížit účinek perorálních antikoagulancií. Současné podávání solí lithia zvyšuje riziko vzniku hypotyreózy.

Předávkování:
Při intenzivním dávkování může dojít k absorbci jódu do systému a k ovlivnění funkcí štítné žlázy.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.	Nežádoucí účinky

Skot, prasata:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Podráždění v místě aplikace*
Narušení funkce štítné žlázy


*Lokální alergická reakce.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intrauterinní podání.
[bookmark: _Hlk222136571]Pomocí katetru (není součástí originálního balení) a metrinjektoru aplikovat intrauterinně 50 ml až 150 ml roztoku veterinárního léčivého přípravku, dle objemu dělohy. 

Skot
- Endometritida, trichomoniáza – 1 balení (150 ml veterinárního léčivého přípravku). Léčba sterility musí být provedena v metestru nebo v diestru. Při endometritidách I. stupně lze doporučit výplachy 12 hodin před inseminací. Cervicitida, vaginitida a vulvitida jsou ošetřeny buď výplachem nebo přikládáním tamponů namočených v roztoku veterinárního léčivého přípravku (tampony jsou po léčbě vyjmuty).
- Urovagina: shluky urátů je vhodné vybavit masáží a poté aplikovat 1 balení, tj. 150 ml veterinárního léčivého přípravku intravaginálně, případně intrauterinně. 
- Atonie dělohy a pyometra: provede se výplach dělohy, při použití většího objemu roztoku je nutné roztok z dělohy vypustit.
- Retence lůžka: po aplikaci se objeví kontrakce dělohy a zastaví se krvácení, placenta je hrubější konsistence a lze ji snadno ošetřit.
Následné ošetření se může provádět stejnou dávkou, před použitím nutno protřepat.

Prasata
- Výplach 150 ml veterinárního léčivého přípravku, případně více dle fyziologického objemu dělohy. Léčebný výplach musí být proveden během 12 hodin po porodu.
- Sterilita jako následek subakutní infekce – aplikace 300 ml veterinárního léčivého přípravku.


9.	Informace o správném podávání

Následné ošetření se může provádět stejnou dávkou, před použitím nutno protřepat.


10.	Ochranné lhůty

Skot, prasata: Maso: Bez ochranných lhůt.
Skot: Mléko: Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

[bookmark: _Hlk82069494]Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebovat ihned.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/044/02-C

1 x 150 ml v metrinjektoru (polyethylenová stlačovací lahvička), který je zabalen do kartónového obalu. Součástí balení není katetr.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

03/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk215130042]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje
[bookmark: _GoBack]
[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika
tel: +420 517 318 911
e-mail: reklamace@bioveta.cz
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