CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Intra Dysovinol 499 mg/ml roztw 6r do podania w wodzie do picia dla §win.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Cynku disodu edetynian

Substancjae pomocniczae:

499 mg

Sklad jak o§ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Skladilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) | 1,3 mg
Biekit brylantowy FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazyna (E102) 0,005 mg
Woda oczyszczona

Klarowny, zielony roztw or.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia i metafilaktyki dyzenterii $win spowodowanej zakazeniem Brachyspira hyodysenteriae
u tucznikow (25-125 kg).

Przed uzyciem produktu nalezy ustali¢ obecno$é choroby w grupie.

3.3 Przecimwskazania

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliw o$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancije
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Jesli to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat
podatnosci docelowych patogenéw na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi politykami
dotyczacymi stosowania sSrodkow przeciw drobnoustrojow ych.
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Nie stosowac¢ w profilaktyce.

Chociaz dostepna jest literatura opisujaca zwigzek migdzy wysokim poziomem cynku w paszy a
ryzykiem wspotwystgpowania opornosci na Srodki przeciw drobnoustrojow e, rozwoj oporno$ci w
wyniku stosowania tego produktu jest malo prawdopodobny.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Produkt moze powodowa¢ podraznienia oczu. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym dotykania oczu r¢ka.
Nosi¢ okulary ochronne. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac
srodkéw ochrony osobistej, na ktore skiadaja si¢ okulary ochronne. W przypadku kontaktu z oczami
przemy¢ duzg ilo$cig wody i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podraznienie nie ustepuje.

Osoby o znanej nadwrazliw o§cina substancje czynna lub na dowolng substancje pomocniczg pow inny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (tuczniki):
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu

odpow iedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ na opakowaniu bezpos§rednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Plodno$¢:
Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.
3.9 Droga podania i dawk owanie

Roztw6r do podania w wodzie do picia.
Cynku disodu edetynian w dawce 11,3 mg na kg masy ciata dziennie, co odpowiada 0,023 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciala dziennie przez 6 kolejnych dni.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
whasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia cynku disodu edetynianu.
Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ dokladne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

0,023 x $rednia masa ciata (kg) na jedno zwierze .... ml weterynaryjnego produktu

Srednie dzienne spozycie wody (litr) na jedno zwierze ~ leczniczego na litr wody do picia

Aby obliczy¢ prawidlowa dawke, nalezy jak najdokiadniej okresli¢ masg ciata i Srednie dzienne
spozycie wody.



Woda do picia z zawartos$cig weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ wymieniana co 24
godziny. Woda do picia z zawarto$cia weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ jedyna
dostepng woda do picia przez caly czas trwania leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, wstosownych przypadkach)

Dane niedostepne. Nie przekracza¢ wskazanej dawki.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 OKkresy karencji

Zero dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QA07XA92

4.2 Dane farmakodynamiczne

Dzialanie farmakodynamiczne cynku disodu edetynianu na infekcje jelitowa wywolang przez
Brachyspira hyodysenteriae u §win nie zostato w pelni ustalone. Badanie in vitro przeprowadzone na
modelu E. coli sugeruje, ze cynk-EDT A moze zapobiega¢ adhezji patogenu do komorek jelitowych.
Badania in vivo wykazaly, ze po leczeniu cynku disodu edetynianem nie mozna juz wykry¢
Brachyspira hyodysenteriae w przewodzie pokarmowym. Badania in vivo wykazaly takze, ze cynku
disodu edetynian moze mie¢ pozytywny wplyw na regeneracje komorek jelitowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Produkt podawany jest doustnie, rozpuszczony w wodzie do picia. Przeprowadzone badanie in vivo
wykazalo, ze podany cynk nie jest znaczaco wchlaniany; do 90% cynku nie jest wchianiane i jest
wydalane z kalem. Nie stwierdzono istotnego zwigkszenia dostepnosci ogdlnoustrojowej (pod
wzgledem poziomu w osoczu) produktu, nawet przy duzej dawce zastosowanej w tym badaniu (okoto
6,5 razy wickszej od proponowanej).

Wplyw na §rodowisk o
Cynku disodu edetynian klasyfikuje si¢ jako bardzo trwaly (vP) w glebie. Nie ma jednak zadnych
zagrozen dla srodowiska naturalnego.

Cynku disodu edetynian moze przedostawac si¢ do wod gruntowych powodujac, ze stezenie w
wodach gruntowych przekroczy normg jakosci wod gruntowych dla pestycydow i produktow
biobojczych okreslong w dyrektywie UE w sprawie wod gruntowych 2014/80/UE oraz dyrektywie UE
w sprawie wody pitnej (98/83/WE). Nie przewiduje si¢ jednak zadnych zagrozen dla ludzi

i §rodowiska.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnoscitego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznos$ciweterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$cipo pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opak owania bezposredniego

Prostokatny, plaski pojemnik wielodawkowy z polietylenu o wysokiej gestosci, z zakretka z
polietylenu o wysokiej ggstosciipierscieniem uszczehiajacym.

Wielko$ci opakowan:

Pojemnik wielodawkowy o pojemno$ci5 |
Pojemnik wielodawkowy o pojemno$ci 10 1
Pojemnik wielodawkowy o pojemnosci20 I

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niew ykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intracare B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2905/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/09/2019

0. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO



10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

