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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
Cada ml de solucédo contém:

Substancia ativa:
EDTA dissddico de zinco: 499 mg

Excipiente:

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Azul brilhante FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazina (E102) 0,005 mg
Agua purificada

Liquido claro e verde.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (suinos de engorda).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento e metafilaxia da disenteria causada pela infecdo por Brachyspira hyodysenteriae em
suinos de engorda (25-125 kg).

3.3 Contraindicacdes

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

3.4 Adverténcias especiais
Nenhuma.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo
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Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Embora exista literatura que descreve uma associacao entre niveis elevados de zinco na alimentacdo e
um risco de co-selecdo para resisténcia antimicrobiana, o desenvolvimento de resisténcia devido a
utilizagdo deste medicamento veterinario € improvavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar irritacdes oculares. Evitar o contacto com os olhos, incluindo
0 contacto das maos com os olhos. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser
utilizado equipamento de protecéo individual constituido por 6culos de seguranga. Lavar as maos apds
a administragdo. Em caso de contacto com os olhos, enxaguar com agua abundante e, se a irritagdo
persistir, procurar assisténcia médica.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicével.

3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacfes de contacto,
consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo oral na agua 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 &gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta,
é possivel que a concentracdo de EDTA dissodico de zinco tenha de ser ajustada em conformidade. Com

base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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0,023 x Peso corporal médio (kg) por animal ... ml de medicamento veterinario por litro de agua
Consumo médio diario de dgua (litro) por animal potavel

Para calcular uma dosagem correta, 0 peso corporal e 0 consumo médio diario de dgua 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 4gua
potavel durante o tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
N&o existe informacéo disponivel.

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QA07XA92
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O efeito farmacodindmico do EDTA dissddico de zinco sobre a infegdo intestinal por Brachyspira
hyodysenteriae em suinos ndo esta totalmente estabelecido. Um estudo realizado com o modelo E. coli
sugere que o zinco-EDTA pode atuar prevenindo a adesdo do patogéneo as células intestinais. Os
estudos in vivo demonstraram que, ap6s o tratamento com EDTA dissédico de zinco, a Brachyspira
hyodysenteriae deixou de ser detetada no trato intestinal. Os estudos in vivo demonstraram também que
0 EDTA dissodico de zinco pode ter um efeito positivo na recuperagdo das células intestinais.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario é administrado oralmente através da agua de bebida. Um estudo in vivo
realizado demonstrou que o zinco administrado ndo é significativamente absorvido; até 90% do zinco
ndo é absorvido e excretado através das fezes. Um aumento significativo da disponibilidade sistémica
(em termos de niveis plasméticos) do medicamento veterinario ndo ocorreu, mesmo com a dose elevada
aplicada neste estudo (aprox. 6,5 vezes a dose proposta).

Impacto Ambiental
O EDTA disstdico de zinco esta classificado como muito persistente (vP) no solo. No entanto, nédo
existem quaisquer riscos ambientais.
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O EDTA dissddico de zinco pode passar para as aguas subterraneas, resultando numa concentragdo
superior a estabelecida pela norma de qualidade relativa aos pesticidas e biocidas em dguas subterraneas,
conforme estabelecido na Diretiva 2014/80/UE referente a aguas subterraneas da UE e na Diretiva
referente a Agua destinada ao consumo (98/83/EC) da UE. No entanto, n&o se preveem quaisquer riscos
para 0s seres humanos e para o0 ambiente.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario conforme embalado para venda: 36 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem primaria: 2 meses.
Prazo de validade da dgua de bebida medicada: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condigdes especiais de temperatura de
armazenamento.
Nao refrigerar ou congelar.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Recipiente de polietileno de alta densidade de 5, 10 e 20 litros de polietileno de alta densidade com
tampa de rosca e anel de selagem de polietileno de alta densidade.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua. Utilize regimes de retoma de
medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterindrios nao utilizados ou de
residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de
quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intracare B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1291/01/19RFVPT.
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29-07-2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

01/2023.

10. CLASSIFICAC}AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia https://medicines.health.europa.eu/veterinary.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

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

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Intra Dysovinol 499 mg/ml Solucédo para administracdo na 4gua de bebida para suinos

2. COMPOSIGAO |

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

Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo sddico (E219): 1,3 mg/ml
Azul brilhante FCF (E133): 0,005 mg/ml

Tartrazina (E102): 0.005 mg/ml

Liquido claro e verde.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 litros.
10 litros.
20 litros.

4. ESPECIES-ALVO |

Suinos (suinos de engorda).

5. INDICAGOES DE UTILIZAGAO |

Indicaces de utilizacao
Para o tratamento e metafilaxia da disenteria causada pela infecéo por Brachyspira hyodysenteriae em
suinos de engorda (25-125 kg).

6.  CONTRAINDICAGOES

Contraindicacoes

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

‘7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Embora exista literatura que descreve uma associacao entre niveis elevados de zinco na alimentacdo e
um risco de co-selegdo para resisténcia antimicrobiana, o desenvolvimento de resisténcia devido a
utilizacdo deste medicamento veterinario é improvavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar irritagdes oculares. Evitar o contacto com os olhos, incluindo
0 contacto das maos com os olhos. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser
utilizado equipamento de protecéo individual constituido por 6culos de seguranga. Lavar as mdos apos
a administracdo. Em caso de contacto com os olhos, enxaguar com agua abundante e, se a irritacdo
persistir, procurar assisténcia médica.

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

Incompatibilidades principais:
Uma vez que as incompatibilidades ndo foram investigadas, o0 medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou o representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragédo

Para administracdo oral na agua 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 &gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta,
é possivel que a concentragdo de EDTA dissodico de zinco tenha de ser ajustada em conformidade. Com
base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

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

Consumo médio diario de agua (litro) por animal potavel
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10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRAGAO CORRETA

Instrucdes com vista a uma administracdo correta
Para calcular a dosagem correta, 0 peso corporal e o consumo médio dirio de agua devem ser
determinados com a maior precisdo possivel.

A agua medicada deve ser substituida a cada 24 horas. A dgua medicada deve ser a Unica fonte de
agua potavel durante o tratamento.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Zero dias.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Este medicamento veterindrio ndo requer quaisquer condi¢Ges especiais de temperatura de
armazenamento.

Nao refrigerar ou congelar.

N&o administrar ap6s o prazo de validade impresso no rétulo apds VAL. A data de validade refere-se
ao Ultimo dia desse més.

13.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao

O medicamento veterinario ndao deve ser eliminado nos cursos de agua. Utilize regimes de retoma de
medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de
quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em causa.

Pergunte ao seu médico veterinario como eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.

‘14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1291/01/19RFVPT.

Tamanhos de embalagem
5 litros.

10 litros.

20 litros.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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‘16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
01/2023.

Estdo disponiveis informacOes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD) (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Intracare B.V.
Voltaweg 4
5466 AZ Veghel
Paises Baixos
+31 413 354 105

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Matter Products and Advise SL

C/ Arco de San Pedro 11

45600 Talavera de la Reina

Espanha

+ 34 685 862 942
intradysovinol@matterproadvise.com

| 18. OUTRAS INFORMAGOES |

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™ |

Uso veterinario

| 20. PRAZO DE VALIDADE ]

EXP.{més/ano}

Depois da primeira abertura, administrar num periodo de 2 meses.
Uma vez diluido, administrar num periodo de 24 horas.

Depois de aberto, administrar até:
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| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}
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