SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Intra Dysovinol 499 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje:

Utinna latka:

Zino¢nato-disodna sol’ EDTA 499 mg
Pomocné latky:
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych Kvamlt? “Y.“ t,} zlozenl,e, ak su tlet.o informacie
- doélezité na spravne podanie
zloZiek . .
veterinarneho lieku
Metylparabén sodny (E219) 1,3mg
Brilantna modra FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazin (E102) 0,005 mg
Purifikovand voda

Cira, zelena kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (oSipané na vykrm).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu a metafylaxiu dyzentérie sposobenej baktériou Brachyspira hyodysenteriae u osipanych na
vykrm (25 — 125 kg).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektora z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Aj ked je k dispozicii literatiira opisujica stuvislost medzi vysokymi hladinami zinku v krmive
a rizikom vzniku antimikrobialnej rezistencie, vznik rezistencie v désledku pouzivania tohto lieku
je nepravdepodobny.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam




Tento lick mo6Ze sposobit’ podrazdenie o¢i. Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami vratane kontaktu rik s
ocami. Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouZzivajte ochranné okuliare. Po pouziti si umyte ruky.
V pripade kontaktu s o¢ami si o¢i vyplachnite vel’kym mnozstvom vody a ak podrazdenie pretrvava,
vyhladajte pomoc lekara.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo ktortkol'vek z pomocnych latok by sa mali
vyhnuat kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné tidaje najdete aj na
kombinovanom §titku a pisomnej informacii pre pouZivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Neuplatiiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné udaje.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Na peroralne podanie v pitnej vode.

Davka 11,3 mg zino¢nato-disodnej soli EDTA na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda

0,023 ml veterinarneho lieku na kg Zivej hmotnosti denne pocas 6 po sebe iducich dioch.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania
moze byt’ potrebné primerane upravit’ koncentraciu zino¢nato-disodnej soli EDTA. Na zaklade

odportcanej davky a po¢tu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni dennti
koncentraciu veterinarneho lieku podla nasledujiceho vzorca:

0,023 x priemerna ziva hmotnost’ (kg) lieCenych
zvierat = ... ml veterinarneho lieku na liter pitnej vody

Priemerny denny prijem vody (v litroch) na zviera

Kvoli vypoctu spravneho davkovania by sa Ziva hmotnost’ a priemerna denna spotreba vody mali
urcit’ ¢o najpresnejsie.

Pitna vodu s obsahom lieku je potrebné vymienat’ kazdych 24 hodin. Pitna voda s obsahom lieku by
mala byt pocas trvania liecby jedinym zdrojom pitnej vody.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Nie st k dispozicii ziadne udaje.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatfiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QA07XA92.

4.2 Farmakodynamika

Farmakodynamicky u¢inok zino¢nato-disodnej soli EDTA na ¢revnu infekciu sposobenou baktériou
Brachyspira hyodysenteriae u osipanych nebol tplne stanoveny. Stadia in vitro vykonana na modeli
E. coli naznacuje, Ze zinok-EDTA moéze pdsobit’ tak, ze zabrafiuje adhézii patogénu na ¢revné bunky.
Stadie in vivo preukazali, ze po lie¢be zino¢nato-disodnou sol'ou EDTA v €revnom trakte uZ viac
nebolo mozné zistit’ pritomnost’ baktérie Brachyspira hyodysenteriae. Stadie in vivo tiez
demonstrovali potencialny pozitivny u¢inok zinoénato-disodnej soli EDTA na obnovu ¢revnych
buniek.

4.3  Farmakokinetika

Liek sa podava peroralne prostrednictvom pitnej vody. Vykonana $tadia in vivo preukazala, Ze podany
zinok sa vyznamne neabsorbuje; az 90 % zinku sa neabsorbuje a vyluc€uje sa stolicou. Vyrazné
zvySenie systémovej dostupnosti (v zmysle plazmatickych hladin) pripravku sa nepreukazalo ani pri
vysokej davke pouzitej v tejto Studii (priblizne 6,5-nasobok navrhovanej davky).

Vplyv na Zivotné prostredie

Zinoc¢nato-disodna sol EDTA je klasifikovana ako latka s vyraznou perzistenciou (vP) v pode.
Nesp4éjaju sa s iou vSak ziadne environmentalne rizika.

Zinoc¢nato-disodna sol’ EDTA moéze presakovat’ do spodnych vod, v dosledku ¢oho moze jej
koncentracia v spodnej vode prekrocit’ kvalitativne normy pesticidov a biocidov v spodnej vode, ktore
st vyty¢ené v smernici EU o spodnej vode 2014/80/EU a v smernici EU o pitnej vode (98/83/ES).
Nepredpokladaju sa v§ak Ziadne rizika pre 'udi a Zivotné prostredie.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 2 mesiace.
Cas pouziteI'nosti medikovanej pinej vody: 24 hodin.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Neuchovavat’ v chladnicke alebo v mraznicke.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Nédoba z vysokohustotného polyetylénu s objemom 5, 10 alebo 20 litrov so skrutkovacim uzaverom
z vysokohustotného polyetylénu a tesniacim krazkom.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intracare B.V.
Voltaweg 4

5466 AZ Veghel
Holandsko

+31 413 354 105
info@intracare.nl

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/034/MR/19-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 10/10/2019

9.  DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

02/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



mailto:info@intracare.nl
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Néadoba z polyetylénu vysokej hustoty so skrutkovacim uzaverom z polyetylénu vysokej hustoty a
tesniacim krizkom

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Intra Dysovinol 499 mg/ml roztok na pouzitie v pitnej vode pre osipané.

| 2. ZLOZENIE

Uginna latka:
Zinoc¢nato-disodna sol EDTA 499 mg

Pomocné latky:

Metylparabén sodny (E219): 1,3 mg/ml
Brilantna modra FCF (E133): 0,005 mg/ml
Tartrazin (E102): 0,005 mg/ml

Cira, zelena kvapalina.

3. VELKOST BALENIA

5 litrov.
10 litrov.
20 litrov.

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané (oSipané na vykrm).

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie
Na liecbu a metafylaxiu dyzentérie spdsobenej baktériou Brachyspira hyodysenteriae u osipanych na
vykrm (25 — 125 kg).

| 6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektora z pomocnych latok.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Aj ked je k dispozicii literatura opisujlica stivislost’ medzi vysokymi hladinami zinku v krmive
a rizikom vzniku antimikrobialnej rezistencie, vznik rezistencie v désledku pouzivania tohto lieku
je nepravdepodobny.



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento liek moZze sposobit’ podrazdenie o¢i. Vyhybajte sa kontaktu s o€ami vratane kontaktu rik s
oCami. Pri manipulécii s veterinarnym lieckom pouzivajte ochranné okuliare. Po pouziti si umyte ruky.
V pripade kontaktu s o¢ami si o¢i vyplachnite vel’kym mnozstvom vody a ak podrazdenie pretrvava,
vyhl'adajte pomoc lekara.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na u¢innu latku alebo ktorukolI'vek z pomocnych latok by sa mali
vyhnuat kontaktu s veterinarnym lieckom.

Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Na peroralne podanie v pitnej vode.

Davka 11,3 mg zino¢nato-disodnej soli EDTA na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda
0,023 ml veterinarneho lieku na kg Zivej hmotnosti denne pocas 6 po sebe iducich dioch.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania
moze byt’ potrebné primerane upravit’ koncentraciu zino¢nato-disodnej soli EDTA. Na zaklade
odportcanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni dennt
koncentraciu veterinarneho lieku podla nasledujiceho vzorca:

0,023 x priemerna ziva hmotnost’ (kg) lieCenych

zvierat = .... ml veterinarneho lieku na liter pitnej vody

Priemerny denny prijem vody (v litroch) na zviera

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani
Kvoli vypoctu spravneho davkovania by sa ziva hmotnost’ a priemerna denna spotreba vody mali
urc¢it’ ¢o najpresnejsie.

Pitna vodu s obsahom lieku je potrebné vymienat’ kazdych 24 hodin. Pitna voda s obsahom lieku by
mala byt’ pocas trvania lie¢by jedinym zdrojom pitnej vody.




11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty
0 dni.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

13.  OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/034/MR/19-S.

Velkosti balenia
5 litrov.

10 litrov.

20 litrov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
02/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.



17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné tidaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Intracare B.V.

Voltaweg 4

5466 AZ Veghel

Holandsko

+31 413 354 105

18. DALSIE INFORMACIE

| 19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 2 mesiace.
Cas pouzitel'nosti medikovanej pinej vody: 24 hodin.

Po otvoreni pouzit’ do: ...

21. CISLO SARZE

Lot:



