RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Intra Dysovinol, 499 mg/ml lahus joogivees manustamiseks sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Tsinkdinaatriumedetaat 499 mg
Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kva_ntltatuvr_\e koostlg, k.u'fee teave on
. oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis ;
manustamiseks
Naatriummetddlparahiidroksiibensoaat (E219) 1,3mg
Briljantsinine FCF (E133) 0,005 mg
Tartrasiin (E102) 0,005 mg
Puhastatud vesi

Selge roheline lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Siga (huumsiga).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Nuumsigadel (25-125 kg) Brachyspira hyodysenteriae nakkuse pdhjustatud dlsenteeria ravi ja
metaflaktika.

Enne ravimi kasutamist tuleb kinnitada haiguse olemasolu riihmas.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine v8i ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

Eiole.

3.5 Ettevaatusabinbud

EttevaatusabinGud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vdimaluse korral peab ravi pohinema farmi tasandil voi piirkondlikel epidemioloogilistel andmetel ja
teabel sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.




Ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi
printsiipe.

Mitte kasutada profilaktikaks.

Kuigi kirjanduse andmetel esineb seos sdtda korge tsingisisalduse ja antimikroobse resistentsuse kaas-
selektsiooni riski vahel, on resistentsuse teke selle ravimi kasutamise t6ttu ebatdenaoline.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravim vdib silmi arritada. Véltida silma sattumist, samuti katelt silma sattumist. VVeterinaarravimi
kasitsemisel tuleb kanda jargnevaid isikukaitsevahendeid: kaitseprillid. Parast kasutamist pesta kaed.
Juhuslikul ravimi silma sattumisel loputada rohke veega ja kui silmade drritus ei moddu, péérduda
arsti poole.

Inimesed, kes on toimeaine voi Ukskdik milliste abiainete suhtes ulitundlikud, peavad kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Siga (nuumsiga):
Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
vahetul pakendil.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Andmed puuduvad.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine joogivees.

Annus 11,3 mg tsinkdinaatriumedetaati 1 kg kehamassi kohta 66péevas, mis vastab 0,023 ml
veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta 06péevas kuuel jarjestikusel paeval.

Ravimit sisaldava vee tarbimine oleneb loomade kliinilisest seisundist. Oige annuse saavutamiseks
tuleb tsinkdinaatriumedetaadi kontsentratsiooni vastavalt kohandada. Soovitatava annuse ja
ravitavate loomade arvu ning kehamassi pdhjal tuleb veterinaarravimi tdpne 66péevane
kontsentratsioon arvutada jargmise valemi jéargi:

0,023 x ravitavate loomade keskmine kehamass (kg)

Keskmine 66pdevane veetarbimine (liitrites) looma = ... mlravimit I liitri joogivee kohta
kohta

Oige annuse arvutamiseks tuleb kehamass ja keskmine veetarbimine maarata vdimalikult tapselt.

Ravimit sisaldav joogivesi tuleb vélja vahetada iga 24 tunni jarel. Ravimit sisaldav joogivesi peab
olema ravi kestel ainus joogivee allikas.



3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Andmed puuduvad. Mitte (iletada soovitatavat annust.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

0 paeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QA07XA92

4.2 Farmakodinaamika

Tsinkdinaatriumedetaadi farmakodinaamiline méju Brachyspira hyodysenteriae nakkusele sigadel ei
ole téielikult vélja selgitatud. E. coli mudeliga tehtud in vitro uuring nditab, et tsinkedetaadi toime voib
seisneda patogeeni kinnitumise takistamises soolestiku rakkude kilge. In vivo uuringutes on leitud, et
péarast ravi tsinkdinaatriumedetaadiga ei ole Brachyspira hyodysenteriae baktereid soolestikus enam
leitud. In vivo uuringud on nédidanud ka seda, et tsinkdinaatriumedetaadil vdib olla positiivne mdju
soolestiku rakkude taastumisele.

4.3 Farmakokineetika

Ravimit manustatakse suukaudselt joogiveega. In vivo tehtud uuring néitas, et manustatud tsink ei
imendu méarkimisvaarselt; kuni 90% tsingist ei imendu ja eritub véljaheitega. Toimeaine stisteemne
saadavus (plasmataseme seisukohalt) ei suurenenud markimisvéérselt, isegi nimetatud uuringus
kasutatud suure annuse puhul (ligikaudu 6,5 korda suurem kui soovitatav annus).

Keskkonnaomadused

Tsinkdinaatriumedetaat klassifitseerub pinnases véga pusivaks (vP) aineks. Keskkonnariske siiski ei
kaasne.

Tsinkdinaatriumedetaat vGib leostuda phjavette, mis pohjustab ELi pdhjavee direktiivis 2014/80/EL
ja ELi joogivee direktiivis (98/83/EU) sétestatud pdhjavee pestitsiidide ja biotsiidide
kvaliteedistandardeid Uletavat sisaldust péhjavees. Riski inimestele ja keskkonnale siiski ette ei néhta.
5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
Puuduvad andmed vdimalike koostoimete v8i kokkusobimatuse kohta, kui seda veterinaarravimit
manustada suukaudselt, segades seda joogivette, mis sisaldab biotsiide, s6ddalisandeid voi teisi
joogivees kasutatud aineid.

5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
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Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 2 kuud.
Kdlblikkusaeg péras lahjendamist vastavalt juhendile: 24 tundi.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Mitte hoida killmkapis ega stigavkilmas.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Ristkilikukujuline, lamedate kiilgedega, suure tihedusega polUettleenist mitmeannuseline konteiner,
millel on suure tihedusega poltetiileenist keeratav kork lukustusréngaga.

Pakendi suurused:

5 | mitmeannuseline konteiner.
10 | mitmeannuseline konteiner.
20 | mitmeannuseline konteiner.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jddnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intracare B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2193

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28.08.2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Ké&simulgiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

