OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

POJEMNIK Z HDPE O POJEMNOSCI 5, 10120 LITROW Z ZAKRETKA Z HDPE I
PIERSCIENIEM USZCZELNIAJACYM

| 1. NAZWA WETERYNARYJINEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Intra Dysovinol 499 mg/ml roztw or do podania w wodzie do picia dla $win.

| 2.  SKELAD

Substancja czynna:
Cynku disodu edetynian: 499 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219): 1.3 mg/ml
Blekit brylantowy FCF (E133):0.005 mg/ml

Tartrazyna (E102): 0.005 mg/ml

Klarowny, zielony roztw or.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 litrow.
10 litrow.
20 litrow.

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki).

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Do leczenia i metafilaktyki dyzenterii §win spowodowanej zakazeniem Brachyspira hyodysenteriae
u tucznikow (25-125 kg).

Przed uzyciem produktu nalezy ustali¢ obecno$¢ choroby w grupie.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ w przypadkach znanej nadwrazliw o$ci na substancj¢ czynna lub dowolng substancje
pomocnicza.

| 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA




Specjalne ostrzezenia

Specijalne $§rodki ostrozno$ci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Jeslhi to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat
podatnosci docelowych patogendw na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajow ymi i regionalnymi politykami
dotyczacymi stosowania sSrodkdw przeciwdrobnoustrojowych.

Nie stosowacé w profilaktyce.

Chociaz dostepna jest literatura opisujaca zwigzek migdzy wysokim poziomem cynku w paszy a
ryzykiem wspotwystgpowania oporno$ci na srodki przeciw drobnoustrojow e, rozwdj opornosci w
wyniku stosowania tego produktu jest malo prawdopodobny.

Specjalne $rodki ostroznoscidla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Produkt moze powodowa¢ podraznienia oczu. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym dotykania oczu rgka.
Nosi¢ okulary ochronne. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac
srodkow ochrony osobistej, na ktore skladajg si¢ okulary ochronne. W przypadku kontaktu z oczami
przemy¢ duzg ilo$cig wody i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podraznienie nie ustepuje.

Osoby o znanej nadwrazliw o§cina substancje czynna lub na dowolng substancje pomocniczg pow inny
unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Plodnos$¢:
Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

Przedawkowanie:
Dane niedostgpne. Nie przekracza¢ wskazanej dawki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

|8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Swinie (tuczniki):
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego. W razie zaobserw owania zdarzen niepozadanych,
rowniez niew ymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania
produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny
Dokumentacjii Monitorow ania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

| 9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawk owanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Roztwor do podania w wodzie do picia.



Cynku disodu edetynian w dawce 11,3 mg na kg masy ciata dziennie, co odpowiada 0,023 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata dziennie przez 6 kolejnych dni.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
whasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia cynku disodu edetynianu.
Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby 1 masy ciala leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ dokladne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

0,023 x $rednia masa ciala (kg) na jedno zwierze _ ... ml weterynaryjnego produktu
Srednie dzienne spozycie wody (litr) najedno zwierze ~ leczniczego na litr wody do picia

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby obliczy¢ prawidiowa dawke, nalezy jak najdokiadniej okresli¢ mase ciata i Srednie dzienne
spozycie wody.

Woda do picia z zawarto$cia weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ wymieniana co 24
godziny. Woda do picia z zawarto$cig weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ jedyna
dostepng wodg do picia przez caly czas trwania leczenia.

| 11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Zero dni.

| 12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.” Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJINEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow. Dzialania te pomogg chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfik acja weterynaryjnych produk téw leczniczych
Wydawany na receptg¢ weterynaryjna.
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15. NUMER POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2905/19

Wielk osci opak owan

Pojemnik wielodawkowy o pojemnosci5 L.
Pojemnik wielodawkowy o pojemnosci 10 L.
Pojemnik wielodawkowy o pojemno$ci20 1.

Niektore wielko$ciopakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIE]J AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

10/2025

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie produktow: (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zw olnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania zdarzen niepozadanych:

Intracare B.V.

Voltaweg 4

5466 AZ Veghel

Holandia

+31413 354 105

| 18. INNE INFORMACJE

Inne informacje

Cynku disodu edetynian klasyfikuje si¢ jako bardzo trwaly (vP) w glebie. Nie ma jednak zadnych
zagrozen dla $rodowiska naturalnego. Cynku disodu edetynian moze przedostawaé sie do wod
gruntowych powodujac, ze stezenie w wodach gruntowych przekroczy norme jako$ci wod gruntowych
dla pestycydow i produktéw biobdjczych okreslong w dyrektywie UE w sprawie wod gruntowych
2014/80/UE oraz dyrektywie UE w sprawie wody pitnej (98/83/WE). Nie przewiduje si¢ jednak zadnych
zagrozen dla ludzi i §rodowiska.

| 19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci:
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Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy.

Po rozcienczeniu zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu: ...

21. NUMER SERII

Nr serii:
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