| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Intra Dysovinol 499 mg/ml $kidums lietoSanai dzeramaja tident cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Dinatrija cinka edetats 499 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Natrija metilparahidroksibenzoats (E219) 1,3 mg
Briljantzilais FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazins (E102) 0,005 mg
Udens, attirits

Caurspidigs, zal$ Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Cikas (nobarojamas).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas dizent€rijas arst€Sanai un metafilaksei nobarojamajam ctikam
(25-125 kg).

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas noteikt slimibas klatbiitni grupa.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Ja iesp&jams, arsteSana japamato ar epidemiologiskajiem datiem un zinasanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas vai vietgja/regionala limen.

Lietojot $is veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Nelietot profilaksei.



Lai gan ir pieejama literatlira, kura aprakstita saikne starp augstu cinka limeni bariba un
antimikrobialas rezistences 1idzveido$anas risku, ir maz ticama rezistences veido$anas $0 veterinaro
zalu lietoSanas del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras ziles var izraisit acu kairinajumu. Nepielaut nokli§anu acTs, tostarp izvairities no roku
kontakta ar actm. Rikojoties ar §$Tm veterinarajam zalem, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus,
kas ietver aizsargbrilles. P&c rikoSanas ar $§im veterinarajam zalém mazgat rokas. Ja notikusi noklaiSana
acts, skalot tas ar lielu daudzumu tidens un, ja kairinajums turpinas, meklét medicinisko palidzibu.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Ciukas (nobarojamas):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit uz
tiesa iepakojuma.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dati nav pieejami.
3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietosanai dzeramaja Gdeni.
Deva: 11,3 mg dinatrija cinka edetata uz kg kermena svara diena, kas atbilst 0,023 ml $o veterinaro
zalu uz kg kermena svara diena, 6 dienas p&c kartas.

Zales saturosa fidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu,
var biit nepiecieSams attiecigi pielagot dinatrija cinka edetata koncentraciju.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, So veterinaro zalu precizu
dienas koncentraciju aprékinat, izmantojot §adu formulu:

0,023 x arstgjamo dzivnieku vid&jais
kermena svars (kg) ml $o veterinaro zaluzalu uz vienu litru
vidgjais Tidens patérin$ diennaktt (litri) dzerama udens

vienam dzivniekam

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars un vidgjais ikdienas tidens patérin$ janosaka p&c iesp&jas
precizak.



Zales saturo§s dzeramais tidens jaatjauno ik péc 24 stundam. Nodrosinat, ka zales saturoSais dzeramais
fidens ir vienigais dzerama tidens avots arstéSanas laika.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav dati. Neparsniegt noradito devu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QA07XA92
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Dinatrija cinka edetata farmakodinamiska iedarbiba uz Brachyspira hyodysenteriae izraisitu infekciju
zarnas cikam nav pilniba izpétita. In vitro p&tijums, kas veikts ar E. coli modeli, liecina, ka dinatrija
cinka edetats var darboties, noveérSot patogéna piestiprinasanos pie zarnu §iinam. In vivo pétijumos tika
konstatéts, ka péc arstéSanas ar dinatrija cinka edetatu Brachyspira hyodysenteriae vairs netiek atrastas
zarnu trakta. In vivo pétijumos tapat tika konstatéts, ka dinatrija cinka edetats var pozitivi ietekm&t
zarnu struktiiras $tnu atvese]o$anos.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Sis veterinaras zales lieto iekskigi ar dzeramo Gideni. Veiktais in vivo pétfjums paradija, ka lietotais
cinks netiek butiski absorbéts; 11dz pat 90 % cinka netiek absorbéts un izdalas ar fekalijam. Saja
pétijuma lietojot pat lielu devu (aptuveni 6,5 reizes lielaku par ieteicamo devu) batiski palielinata
sistémiska pieejamiba (nosakot koncentraciju asins plazma) netika novérota.

letekme uz vidi

Dinatrija cinka edetats tiek klasificéts ka loti noturigs (vP) augsné. Tomer ar to nav saistiti vides riski.
Dinatrija cinka edetats var ieklat gruntsiidenos, ka rezultata ta koncentracija gruntsiidenos var
parsniegt gruntstidens kvalitates standartu attieciba uz pesticidiem un biocidiem atbilstosi Komisijas
Direktivai 2014/80/ES par gruntsidenu aizsardzibu pret piesarnojumu un pasliktinaSanos un Padomes
Direktivai 98/83/EK par dzerama tidens kvalitati. Tomer nav gaidams, ka cilveki un vide var&tu tikt
paklauti riskam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.



Nav pieejama informacija par iesp&jamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §is veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo iideni, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas vielas, ko lieto
dzeramaja tdeni.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 36 ménesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 2 ménesi.
Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neatdzeséet vai nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Taisnsttira formas, plakansanu, augsta blivuma polietiléna daudzdevu iepakojums ar augsta blivuma
polietiléna skrivéjamu vacinu un blivéjuma gredzenu.

lepakojuma lielumi:

5 | daudzdevu iepakojums

10 | daudzdevu iepakojums

20 | daudzdevu iepakojums

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intracare B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/19/0055

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/10/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2025
10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Bezrecepsu veterinaras zales.



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA- APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Augsta blivuma polietiléna iepakojums ar augsta blivuma polietiléna skravéjamu vacinu un blivjuma
gredzenu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Intra Dysovinol 499 mg/ml skidums lieto$anai dzeramaja tideni ciikam

2. SASTAVS

Aktiva viela:
Dinatrija cinka edetats: 499 mg/ml

Paligvielas:
Natrija metilparahidroksibenzoats (E219): 1,3 mg/ml

Briljantzilais FCF (E133): 0,005 mg/ml
Tartrazins (E102): 0,005 mg/mi

Caurspidigs, zals risinajums.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5 litri
10 litri
20 litri

| 4. MERKSUGAS

Cikas (nobarojamas).

| 5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Brachyspira hyodysenteriae izraisitas dizent€rijas arstéSanai un metafilaksei nobarojamajam ctikam
(25-125 kg).

Pirms o veterinaro zalu lietoSanas noteikt slimibas klatbtitni grupa.

‘ 6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

7.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi



Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ja iesp&jams, arstesana japamato ar epidemiologiskajiem datiem un zinasanam par mérka patogénu
jutibu saimniecibas ITmeni vai vietgja/regionala limen.

Lietojot §1s veterinaras zales janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.Nelietot
profilaksei. Lai gan ir pieejama literatiira, kura aprakstita saikne starp augstu cinka limeni bariba un
antimikrobialas rezistences 1idzveido$anas risku, ir maz ticama rezistences veido$anas $0 veterinaro
zalu lietoSanas del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Nepielaut noklii$anu acTs, tostarp izvairities no roku
kontakta ar actm. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus,
kas ietver aizsargbrilles. P&c rikosanas ar $m veterinarajam zalém mazgat rokas. Ja notikusi noklisana
acts, skalot tas ar lielu daudzumu tidens un, ja kairinajums turpinas, mekl&t medicinisko palidzibu.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Pardozgsana:

Nav dati. Neparsniegt noradito devu.

Biitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

Nav pieejama informacija par iesp&jamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §is veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo ideni, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas vielas, ko lieto
dzeramaja tdeni.

‘ 8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas
Ciukas (nobarojamas):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAI LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai dzeramaja fideni.

Deva: 11,3 mg dinatrija cinka edetata uz kg kermena svara diena, kas atbilst 0,023 ml $o veterinaro
zalu uz kg kermena svara diena, 6 dienas p&c kartas.

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu,
var biit nepiecieSams attiecigi pielagot dinatrija cinka edetata koncentraciju.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, So veterinaro zalu precizu
dienas koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:


https://www.pvd.gov.lv/lv

0,023 x arstgjamo dzivnieku vid&jais
kermena svars (kg) ml o veterinaro zalu uz vienu litru
vidg&jais tidens paterins diennakt (litri) dzerama tdens
vienam dzivniekam

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars un vidgjais ikdienas fidens patérins janosaka p&c iesp&jas
precizak.

Zales saturo§s dzeramais tidens jaatjauno ik péc 24 stundam. NodroSinat, ka zales saturo$ais dzeramais
tidens ir vienigais dzerama tidens avots arst€Sanas laika.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods
Nulle dienas.

12. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesget vai nesasaldét.
Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc “EXp”.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

13. TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija
Bezrecepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/MRP/19/0055

lepakojuma lielumi

10



5 | daudzddevu iepakojums
10 | daudzdevu iepakojums
20 | daudzdevu iepakojums
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete peéd&jo reizi parskatita
10/2025

Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Intracare B.V.

Voltaweg 4

5466 AZ Veghel

Niderlande

+31 413 354 105

18. CITA INFORMACIJA

Cita informacija

Dinatrija cinka edetats tiek klasificets ka loti noturigs (vP) augsné. Tomér, ar to nav saistiti vides riski.
DInatrija cinka edetats var ieklut gruntstidenos, ka rezultata ta koncentracija gruntstidenos var
parsniegt gruntstidens kvalitates standartu attieciba uz pesticidiem un biocidiem atbilstosi Komisijas
Direktivai 2014/80/ES par gruntsiidenu aizsardzibu pret piesarnojumu un pasliktinasanos un Padomes
Direktivai 98/83/EK par dzerama tidens kvalitati. Tomér nav gaidams, ka cilveki un vide var€tu tikt
paklauti riskam.

19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

20. DERIGUMA TERMINS

Exp:

P&c atvérSanas izlietot 2 ménesu laika.
P&c atskaidisanas izlietot 24 stundu laika.

P&c atvérSanas izlietot [idz: ...

21. SERIJAS NUMURS

11


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

Lot:

12



