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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INTRA DYSOVINOL 499 mg/ml solucdo para administracdo na agua de bebida para suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml de solugdo contém:

Substancia ativa:
EDTA diss6dico de zinco: 499 mg

Excipiente:
Para-hidroxibenzoato de metilo sodico (E219): 1,3mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para administracéo na dgua de bebida.
Liquido claro e verde.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (suinos de engorda).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento e metafilaxia da disenteria causada pela infe¢do por Brachyspira hyodysenteriae em
suinos de engorda (25-125 Kkg).

4.3 Contra-indicagbes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas de algum dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais

Nenhuma.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais
Desconhecidas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais
Este medicamento veterinario pode causar irritagdes oculares. Evitar o contacto com os olhos,
incluindo o contacto das mdos com os olhos. Usar 6culos de protecdo. Lavar as maos apés a
administracdo. Em caso de contacto com os olhos, enxaguar com agua abundante e, se a irritacéo
persistir, procurar assisténcia medica.

Os individuos com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Né&o aplicével.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Néao existem dados disponiveis.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracao oral na 4gua de bebida.

Administrar 11,3 mg de EDTA dissédico de zinco por kg de peso corporal por dia, correspondente
a 0,023 ml de medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 6 dias

consecutivos.

A ingestdo de 4gua depende da condigdo clinica dos animais. Para uma dosagem correta, calcular a
guantidade de medicamento veterinario a dosear através da seguinte formula:

0,023 x Peso corporal médio (kg) por animal _....ml de medicamento veterinario por litro de 4gua

Consumo médio diario de agua (litro) por animal potavel

Para calcular uma dosagem correta, 0 peso corporal e o consumo médio diério de 4gua devem ser
determinados com a maior precisdo possivel.

A 4gua medicada deve ser substituida a cada 24 horas. A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de
agua potével durante o tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o existe informacao disponivel.
4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Zero dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antidiarreicos, agentes anti-inflamatorios / anti-infeciosos intestinais.
Codigo ATCvet: QA07XA92

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O efeito farmacodindmico do EDTA dissddico de zinco sobre a infecéo intestinal por Brachyspira
hyodysenteriae em suinos ndo esta totalmente estabelecido. Os estudos in vivo demonstraram que apos
o tratamento com EDTA dissédico de zinco, a Brachyspira hyodysenteriae deixou de ser detetada no
trato intestinal. Os estudos in vivo demonstraram também que o EDTA dissodico de zinco pode ter um
efeito positivo na recuperagdo das células intestinais.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario € administrado oralmente através da agua de bebida. O EDTA dissddico
de zinco é fracamente absorvido e é predominantemente expelido nas fezes.

5.3 Impacto ambiental

O EDTA dissddico de zinco esta classificado como muito persistente (vP) no solo. No entanto, ndo
existem quaisquer riscos ambientais.

O EDTA dissddico de zinco pode passar para as dguas subterraneas, resultando numa concentragdo
superior a estabelecida pela norma de qualidade relativa aos pesticidas e biocidas em aguas
subterraneas, conforme estabelecido na Diretiva 2014/80/UE referente a 4guas subterraneas da UE e
na Diretiva referente a Agua destinada ao consumo (98/83/EC) da UE. No entanto, ndo se prevéem
guaisquer riscos para 0s seres humanos e para 0 ambiente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Agua purificada

Para-hidroxibenzoato de metilo sodico (E219)
Azul brilhante FCF (E133)

Tartrazina (E102)

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario conforme embalado para venda: 36 meses.
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Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem primaria: 2 meses.
Prazo de validade da 4gua de bebida medicada: 24 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condicdes especiais de temperatura de
armazenamento.

Né&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Embalagem de 5, 10 e 20 litros de polietileno de alta densidade com tampa de rosca e anel de vedacéo
de polietileno de alta densidade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados e os materiais residuais derivados dos mesmos devem
ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intracare B.V.

Voltaweg 4

5466 AZ Veghel

Paises Baixos

+31 413 354 105

info@intracare.nl

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1291/01/19RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacgdo: 24 de Julho de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julho de 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO - ETIQUETA
COMBINADA E FOLHETO INFORMATIVO

Embalagem de Polietileno de alta densidade com tampa de polietileno de alta densidade e anel de
vedacdo

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela emissdo do lote:
Intracare B.V.

Voltaweg 4

5466 AZ Veghel

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INTRA DYSOVINOL
499 mg/ml Solucdo para administragdo na agua de bebida para suinos

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Substancia ativa:
EDTA dissodico de zinco: 499 mg/ml

Excipientes:

Agua purificada

Para-hidroxibenzoato de metilo sédico (E219): 1,3 mg/ml
Azul brilhante FCF (E133)

Tartrazina (E102)

4. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para administracdo na agua de bebida.
Liquido claro e verde.

5. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 litros.
10 litros.
20 litros.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento e metafilaxia da disenteria causada pela infe¢do por Brachyspira hyodysenteriae em
suinos de engorda (25-125 Kkg).
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7.  CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas de algum dos
excipientes.

8. REACCOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Se notar algum efeito secundario, incluindo os ainda néo listados neste rétulo, ou achar que o
medicamento veterinario ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.

| 9. ESPECIES-ALVO

Suinos (suinos de engorda).

10. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo oral na 4gua de bebida.

Administrar 11,3 mg de EDTA dissédico de zinco por kg de peso corporal por dia, correspondente
a 0,023 ml de medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 6 dias
consecutivos.

A ingestdo de 4gua depende da condigdo clinica dos animais. Para uma dosagem correta, calcular a
guantidade de medicamento veterinario a dosear através da seguinte férmula:

0,023 x Peso corporal médio (kg) por animal

— - : - = ....ml de produto por litro de agua potavel
Consumo médio didrio de agua (litro) por animal

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para calcular a dosagem correta, 0 peso corporal e o consumo médio diario de agua devem ser
determinados com a maior precisdo possivel.

A 4gua medicada deve ser substituida a cada 24 horas. A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de
agua potével durante o tratamento.

12. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

13. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condigdes especiais de temperatura de
armazenamento.
Né&o refrigerar ou congelar.
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N&o administrar apds o prazo de validade impresso no rotulo apds VAL. A data de validade refere-se
ao ultimo dia desse més.
Depois de aberto, administrar até:

14. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Este medicamento veterinario pode causar irritagdes oculares. Evitar o contacto com os olhos,
incluindo o contacto das mdos com os olhos. Usar 6culos de protecdo. Lavar as maos apés a
administracdo. Em caso de contacto com os olhos, enxaguar com agua abundante e, se a irritacéo
persistir, procurar assisténcia médica.

Incompatibilidades
Uma vez que as incompatibilidades ndo foram investigadas, 0 medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

15. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nas aguas residuais.
Pergunte ao seu veterinario como eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios.
Estas medidas devem ajudar a proteger 0 meio ambiente.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO |

Julho de 2019

17.  OUTRAS INFORMAGOES |

18. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

20. PRAZO DE VALIDADE |

EXP.{més/ano}
Depois de da primeira abertura, administrar num periodo de 2 meses
Uma vez diluido, administrar num periodo de 24 horas.
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| 21.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1291/01/19RFVPT

| 22.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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