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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S

Intra Dysovinol 499 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pengru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Zinc disodiu edetat

Excipienti:
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499 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativii, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil sodic (E219) 1,3 mg
Albastru briliant FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazind (E102) 0,005 mg
Apad purificata

Solutie limpede, de culoare verde.

3.  INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci (pentru ingrisat).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul si metafilaxia dizenteriei datorata infectiei cu Brachyspira hyodysenteriae la porcii

pentru ingrasat (25-125 kg).

Prezenta bolii in grup trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau oricare dintre

excipienti.
3.4 Atentioniiri speciale
Nu sunt.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

A s

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

Daci este disponibila, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostmtele
privind susceptibilitatea agentilor patogeni vizati la nivel de ferma sau la nivel local/reglonal
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nanonale si regionale privind

antimicrobienele.
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Nu se utilizeazi in scop profilactic. _ o o
Desi existi literaturd de specialitate care descrie o asociere intre nivelurile ridicate de zinc din furaje st

riscukde co-selectie pentru rezistenfa antimicrobiani, este putin probabila dezvoltarea rezistentei ca
urmare a utilizarii acestui produs.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate provoca iritarea ochilor. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul méinilor cu
ochii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie sa se poarte echipament individual de B
protectie constand in ochelari de protectie. Spalati mainile dupa utilizare. In cazul contactului cu ochii,
clatiti cu multa apa i consultati un medic daca iritatia persista.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau oricare dintre excipienti trebuie s&
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (pentru ngrasat):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati ambalajul primar pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Fertilitate:
Nu se utilizeazi la animale de reproductie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
3.9 Cii de administrare si doze

Pentru administrare orala in apa de baut.
Doza de 11,3 mg zinc disodiu edetat pe kg greutate corporala pe zi, ceea ce corespunde la 0,023 ml
produs medicinal veterinar pe kg greutate corporald pe zi, timp de 6 zile consecutive.

Ingerarea de api medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de zinc disodiu EDTA. in
functie de doza recomandati si de numdrul §i greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnica exactd de produs medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

0,023 x Greutatea corporald medie a animalelor

icinal rinar pe litru apa de
ce urmeaza sa fie tratate (kg) _ ml produs medicinal veterinar p p

o . : baut
Consum mediu zilnic de apa (litri) pe animal

Pentru a calcula o dozi corectd, greutatea corporald §i consumul mediu zilnic de apa trebuie
determinate cit mai exact posibil.
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Apa de baut medicamentata trebuie inlocuita la fiecare 24 de ore. Apa de baut medicaménta‘;a trebuie

si fie singura sursi de apa de baut pe durata tratamentului. €.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Datele nu sunt disponibile. Nu depisiti doza indicata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA07XA92
4.2 Farmacodinamie

Efectul farmacodinamic al zinc disodiu edetat asupra infectiei intestinale cu Brachyspira
hyodysenteriae la porci nu este pe deplin stabilit. Un studiu in vitro efectuat pe un model de E. coli
sugereaza cd zinc-edetat poate actiona prin prevenirea adeziunii agentului patogen la celulele
intestinale. Studiile in vivo au aritat ci dupa tratamentul cu zinc disodiu EDTA, Brachyspira
hyodysenteriae nu mai putea fi detectati in tractul intestinal. Studiile in vivo au demonstrat de
asemenea cd zinc disodiu edetat poate avea un efect pozitiv asupra recuperirii celulelor intestinale.

4.3 Farmacocinetica

Produsul este administrat oral, in apa de baut. Un studiu in vivo efectuat a demonstrat ¢ zincul
administrat nu este absorbit in mod semnificativ; pana la 90% din zinc nu este absorbit si este excretat
prin fecale. Nu a avut loc o crestere semnificativa a disponibilitatii sistemice (in termeni de niveluri
plasmatice) a produsului, chiar si la doza mare aplicat3 in acest studiu (de aproximativ 6,5 ori doza

propusa).

Proprietiti de mediu
Zinc disodiu edetat este clasificat ca fiind foarte persistent (vP) in sol. Cu toate acestea, nu sunt implicate
riscuri de mediu.

Zinc disodiu edetat poate ajunge in apele subterane, rezultdnd o concentratie a acestora care depaseste
standardul de calitate a apelor subterane pentru pesticide §i biocide, astfel cum este previzut in
Directiva UE 2014/80/UE privind apele subterane si Directiva UE (98/83/CE) privind apa de baut. Cu
toate acestea, nu se estimeaza riscuri pentru oameni si pentru mediu.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitafi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in api de baut care contine produse biocide,
aditivi-furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36

luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera su congela.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient multidoza dreptunghiular, cu laturi plate, din polietilena de inalta densitate, cu capac cu filet
si inel de etangare din polietilend de inalta densitate.

Dimensiuni ambalaj:
Recipient multidoza de 5 1
Recipient multidoza de 10 1
Recipient multidoza de 20 1

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseuri menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intracare B.V.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240125

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

17/09/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2025
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE : | N
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. : %;

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Umunu
privind produsele (https.//medicines.health.europa.ew/veterinary).




ANEXA 1II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETIE HETA SI
PROSPECT COMBINAT !

I

Recipient din polietilena de inalt densitate cu capac filetat din polietilend de inalti densitate gi ineft
de sigilare x 5, 10, 20 litri o

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Intra Dysovinol 499 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci

2. COMPOZITIE ]

Substanta activa:
Zinc disodiu edetat: 499 mg/ml

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil sodic (E219): 1,3 mg/ml
Albastru briliant FCF (E133): 0,005 mg/ml
Tartrazind (E102): 0,005 mg/ml

Solutie limpede, de culoare verde.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

| 4. SPECHI TINTA ]

Porci (pentru ingrisat).

| 5. INDICATII DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia dizenteriei datorata infectiei cu Brachyspira hyodysenteriae 1a porcii
pentru ingrasat (25-125 kg).

Prezenta bolii in grup trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

| 6. CONTRAINDICATII ]

Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau oricare dintre
excipienti.

| 7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) |

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Daci este disponibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice s1 pe cunostintele
privind susceptibilitatea agentilor patogeni vizatj la nivel de fermi sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
antimicrobienele.



Nu se utilizeazi in scop profilactic.

Desi existi literaturd de specialitate care descrie o asociere intre nivelurile ridicate de zinc din furaje si
risculsde co-selectie pentru rezistenta antimicrobiana, este putin probabild dezvoltarea rezistentei ca
urmaré a utilizarii acestui produs.

>

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate provoca iritarea ochilor. Evitati contactul cu ochii, inclusiv contactul mainilor cu
ochii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie sa se poarte echipament individual de
protectie constind in ochelari de protectie. Spalati mainile dupa utilizare. in cazul contactului cu ochii,
clatiti cu multi apa si consultati un medic daci iritatia persista.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activa sau oricare dintre excipienti trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Supradozaj:
Datele nu sunt disponibile. Nu depisiti doza indicata.

Incompatibilitati majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse
Porci (pentru ingrisat):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta orice reactii adverse detintorului autorizatiei de comercializare
utilizdnd datele de contact de pe aceasti eticheti sau prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE ST METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala in apa de baut.
Doza de 11,3 mg zinc disodiu edetat pe kg greutate corporala pe zi, ceea ce corespunde la 0,023 ml
produs medicinal veterinar pe kg greutate corporald pe zi, timp de 6 zile consecutive.

Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de zinc disodiu edetat. in
functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeazé si fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnica exacta de produs medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:



0,023 x Greutatea corporald medie a animalelor

.... m] produs medicinal veterinat,pe litru de apd

ce urmeaza sa fie tratate (kg) e but
e bau

S

Consum mediu zilnic de apa (litri) pe animal

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA 7;

Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a calcula o dozd corects, greutatea corporald si consumul mediu zilnic de apa trebuie
determinate cat mai exact posibil.

Apa de baut medicamentata trebuie inlocuiti la fiecare 24 de ore. Apa de baut medicamentata trebuie
sd fie singura sursa de apa de baut pe durata tratamentului.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE T

Perioade de asteptare
Zero zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseuri menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia
mediului. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

240125

Dimensiunile ambalajelor
Recipient multidozi de 5 |
Recipient multidozi de 10 1



Recipient multidozi de 20 1

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEL B

Data ultimei revizuiri a etichetei
10/2025
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind produsele https.//medicines. health.europa.eu/veterinary.

[17. DATE DE CONTACT B

Date de contact

Detinstorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intracare B.V.

Voltaweg 4

5466 AZ Veghel

Tarile de Jos

Tel +31 413 354 105

18. ALTE INFORMATII B

Alte informatii

7inc disodiu edetat este clasificat ca fiind foarte persistent (vP) in sol. Cu toate acestea, nu sunt implicate
riscuri de mediu. Zinc disodiu edetat poate ajunge in apele subterane, rezulténd o concentratie a acestora
care depaseste standardul de calitate a apelor subterane pentru pesticide si biocide, astfel cum este
previzut in Directiva UE 2014/80/UE privind apele subterane si Directiva UE privind apa de baut
(98/83/CE). Cu toate acestea, nu se estimeaza riscuri pentru oameni §i pentru mediu.

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII |

Exp {lund/an}

Dupa deschidere, utilizati in decurs de 2 luni.
Dupa diluare, utilizati in decurs de 24 ore.

Dupi deschidere, utilizati pana la: ...

[21. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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