I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intra Dysovinol, 499 mg/ml, tirpalas, naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

Veikliosios medZiagos:
Cinko dinatrio EDTA 499 mg;

Pagalbinés medZiagos:

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj
vaistg

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Metilo parahidroksibenzoato natrio druska (E219) | 1,3 mg

Briliantinis mélis FCF (E133) 0.005 mg

Tartrazinas (E102) 0.005 mg

ISgrynintas vanduo

Skaidrus, zalias tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Penimos kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Penimoms kiauléms (nuo 25 kg iki 125 kg), serganc¢ioms dizenterija, kurig sukelia Brachyspira
hyodysenteriae, gydyti ir metafilaktikai.

Prie§ naudojant veterinarinj vaistg, butina nustatyti ligos buvimg grupéje.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji ispéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Jei jimanoma, gydymas turéty buti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautrumg tikio lygmeniu arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy medziagy politikos.

Neskirtas naudoti profilaktikai.



Nors literatiiroje, apraSomas rySys tarp didelio cinko kiekio paSaruose ir bendro atsparumo
antimikrobinéms medziagoms rizikos, ta¢iau atsparumo atsiradimas dél Sio preparato naudojimo
mazai tikétinas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Reikia vengti salycio su akimis, jskaitant ranky salytj su akimis.
Naudoti apsauginius akinius. Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés
apsauginiai akiniai. Patekus j akis plauti dideliu kiekiu vandens ir, jei dirginimas nepraeina, kreiptis i
gydytoja.

Zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, turi vengti sagly€io su §iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Penimos kiaulés:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema.

Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis ant pirminés pakuotés.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Neéra duomeny.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sugirdyti su geriamuoju vandeniu.
Skirkite 11,3 mg cinko dinatrio EDTA 1 kg kiino svorio per para, kas atitinka 0,023 ml veterinarinio
vaisto 1 kg kiino svorio per parg, 6 paras i$ eilés.

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyviino buklés. Siekiant gauti tinkama
dozg, cinko dinatrio EDTA koncentracija gali tekti atitinkamai pakoreguoti. Remiantis
rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto paros
koncentracija turi buti apskai¢iuota pagal $ig formule:

0,023 x vidutinis gyviino kiino svoris (kg)

Vidutinis vieno gyviino per parg suvartojamas vandens = .... ml veterinarinio vaisto litrui geriamojo vandens
kiekis (litrais)

Kad dozé biity tiksliai apskaiciuota, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyvtno kiino svorj ir
vidutinj per parg suvartojamo vandens kiekj.

Geriamojo vandens su vaistu tirpalas turi biiti kei¢iamas kas 24 valandas. Geriamojo vandens su vaistu
tirpalas per visg gydymo laikotarpj turi biiti vienintelis geriamojo vandens $altinis.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)

Duomeny néra. NevirSykite nurodytos dozés.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytina.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QA07XA92

4.2. Farmakodinamika

Cinko dinatrio EDTA farmakodinaminis poveikis kiauliy Zarnyno Brachyspira hyodysenteriae
infekcijai pilnai neistirtas. /n vitro tyrimas, atliktas su £. coli modeliu, parodé, kad cinko-EDTA gali
uzkirsti kelig sukéléjo prisitvirtinimui prie Zarnyno lasteliy. /n vivo tyrimuose pademonstruota, kad
pasibaigus gydymui cinko dinatrio EDTA Brachyspira hyodysenteriae zarnyne daugiau
nebenustatoma. /n vivo tyrimuose taip pat pademonstruota, kad cinko dinatrio EDTA gali turéti
teigiamg poveikj Zarnyno lasteliy atsinaujinimui.

4.3. Farmakokinetika

Vaista reikia sugirdyti su geriamuoju vandeniu. Atliktas in vivo tyrimas parodé, kad skirtas cinkas,
esantis preparate, néra zenkliai absorbuojamas zarnyne; iki 90 % cinko néra absorbuojama ir iSsiskiria
su i¥matomis. Siame tyrime net ir naudojant didelg vaisto doze (apie 6,5 karto didesng uz
rekomenduojama doze), Zzymus preparato kiekio padidéjimas nenustatytas.

Savybés aplinkoje

Cinko dinatrio EDTA yra priskiriamas prie labai patvariy dirvozemyje medziagy. Taciau rizikos
aplinkai nesukelia.

Cinko dinatrio EDTA gali patekti | gruntinius vandenis ir juose virSyti Europos Komisijos 2014 m.
birzelio 20 d. direktyvos 2014/80/ES, kuria i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2006/118/EB dél pozeminio vandens apsaugos nuo tarSos ir jo buiklés blogéjimo II priedas
bei ES direktyvoje (98/83/EB) dél Zzmonéms vartoti skirto vandens kokybés nustatytus pesticidy ir
biocidy kiekius gruntiniame vandenyje. Taciau rizikos Zzmonéms ir aplinkai nesitikima.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.



Neéra informacijos apie galimg Sio veterinarinio vaisto sgveikg ar nesuderinamuma, naudojant per
burna, sumaisius su geriamuoju vandeniu, kuriame yra biocidiniy produkty, pasaro priedy ar kity
geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 ménesiai.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 ménesiai.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 valandos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima Saldyti ar suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Staciakampé, plokséia, didelio tankio polietileno daugiadozé talpyklé su didelio tankio polietileno
uzsukamu dangteliu ir sandarinimo ziedu.

Pakuodiy dydziai:

5 1 talpos daugiadozé talpyklé

10 1 talpos daugiadozé talpykle

20 1 talpos daugiadozé talpyklé

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intracare B.V.

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)

LT/2/19/2552/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2019-09-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETES-
PAKUOTES LAPELIO

DIDELIO TANKIO POLIETILENO TALPYKLE SU DIDELIO TANKIO POLIETILENO
UZSUKAMU KAMSCIU IR SANDARINIMO ZIEDU.

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Intra Dysovinol, 499 mg/ml, tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms

| 2. SUDETIS

Veiklioji medziaga:
Cinko dinatrio EDTA: 499 mg/ml

Pagalbinés medziagos:

Metilo parahidroksibenzoato natrio druska (E219): 1,3 mg/ml
Briliantinis mélis FCF (E133): 0,005 mg/ml

Tartrazinas (E102) 0,005 mg/ml

Skaidrus, Zalias tirpalas.

[3.  PAKUOTES DYDIS

5 litrai.
10 litry.
20 litry.

(4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Penimos kiaulés.

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Penimoms kiauléms (nuo 25 kg iki 125 kg), serganCioms dizenterija, kurig sukelia Brachyspira
hyodysenteriae, gydyti ir metafilaktikai.
Pries naudojant veterinarinj vaista, biitina nustatyti ligos buvima grupéje.

| 6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

| 7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Jei jmanoma, gydymas turéty buti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautrumg tikio lygmeniu arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy medziagy politikos.




Neskirtas naudoti profilaktikai.

Nors literatiiroje, apraSomas rySys tarp didelio cinko kiekio paSaruose ir bendro atsparumo
antimikrobinéms medziagoms rizikos, taciau atsparumo atsiradimas dél Sio preparato naudojimo
mazai tikétinas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Reikia vengti salycio su akimis, jskaitant ranky salytj su akimis.
Naudoti apsauginius akinius. Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés
apsauginiai akiniai. Patekus j akis plauti dideliu kiekiu vandens ir, jei dirginimas nepraeina, kreiptis |
gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, turi vengti sglycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Perdozavimas
Duomeny néra. NevirSykite nurodytos dozés.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

Neéra informacijos apie galimg Sio veterinarinio vaisto sgveikg ar nesuderinamuma, naudojant per
burng, sumaisius su geriamuoju vandeniu, kuriame yra biocidiniy produkty, pasaro priedy ar kity
geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.

| 8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos

Penimos kiaulés:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI |

Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai paskirties raiSiai

Sugirdyti su geriamuoju vandeniu.
Skirkite 11,3 mg cinko dinatrio EDTA 1 kg kiino svorio per parg, kas atitinka 0,023 ml veterinarinio
vaisto 1 kg kiino svorio per parg, 6 paras i$ eilés.


mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Vaistinio vandens sunaudojimas priklauso nuo klinikinés gyvino biiklés. Siekiant gauti tinkama
doze, cinko dinatrio EDTA koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti. Remiantis
rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto paros
koncentracija turi buti apskai¢iuota pagal §ig formule:

0,023 x vidutinis gyviino kiino svoris (kg)

Vidutinis vieno gyviino per parg Suvartojamas vandens = .... ml veterinarinio vaisto litrui geriamojo vandens
kiekis (litrais)

| 10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kad dozé biity tiksliai apskaiciuota, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj ir
vidutinj per parg suvartojamo vandens kiekj.

Geriamojo vandens su vaistu tirpalas turi buiti kei¢iamas kas 24 valandas. Geriamojo vandens su vaistu
tirpalas per visa gydymo laikotarpj turi biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis.

[ 11.  ISlauka

Islauka 0 pary.

| 12.  SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima Saldyti ar susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketéje po ,,Exp*“.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

| 13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

| 14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/19/2552/001-003.

Pakuocdiy dydziai



5 1 talpos daugiadozé talpyklé
10 1 talpos daugiadozé talpyklé
20 | talpos daugiadozé talpyklé

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perziiiros data
2025-11-24

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intracare B.V.
Voltaweg 4
5466 AZ Veghel
Nyderlandai
+31413 354 105

| 18. KITA INFORMACIJA

Kita Informacija

Cinko dinatrio EDTA yra priskiriamas prie labai patvariy dirvozemyje medziagy. Taciau rizikos
aplinkai nesukelia.

Cinko dinatrio EDTA gali patekti | gruntinius vandenis ir juose virSyti Europos Komisijos 2014 m.
birzelio 20 d. direktyvos 2014/80/ES, kuria i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2006/118/EB dél pozeminio vandens apsaugos nuo tarSos ir jo buklés blogéjimo II priedas
bei ES direktyvoje (98/83/EB) dél zmonéms vartoti skirto vandens kokybés nustatytus pesticidy ir
biocidy kiekius gruntiniame vandenyje. Taciau rizikos Zzmonéms ir aplinkai nesitikima.

| 19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 20. TINKAMUMO DATA

Exp.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 2 ménesiai.
Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 valandos.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot

10



