Nirbac

JINCTOBKA:

@ Kriptazen®
0,5 mg/ml pa3TBop 3a nepopasnHo NpUWIcKeHNe NpK Teneta

WME U MOCTOAHEH AJPEC HA MPUTEXXATEJIA HA JIULIEH3A 3A YNOTPEGA UHA
MPOU3BOAUTENSA, AKO TE CA PA3JTNYHIA:

MpuTexaren Ha nMLieH3a 3a ynotpeba 1 NPOWU3BOAMTEN, OTTOBOPEH 3a 0CBOOOXJaBaHe Ha
naprugara: VIRBAC - 14 avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - France

HAWMEHOBAHUE HA BETEPUHAPHOMEAWLINHCKIWA NPOAYKT:

Kriptazen 0,5 mg/ml pa3TBop 3a nepopanto npunoxetue npy tenera. halofuginone
CbAbPXXAHUE HA AKTUBHATA CYBCTAHLIA U EKCLUUMUEHTUTE:

Bcekm 1 ml cobpxa:

AKTUBHa Cy6CTaHLMA:

Halofuginone

(kaTo naKTaTHa con) 050mg

ExcunnueHnTu:

Benzoic acid (E 210) 1,00mg

Tartrazine (E 102) 0,03mg

BucTbp xbnT pasrteop

TEPANEBTUYHW NOKA3AHUA:

[oBepa (HoBOpOAeHM TeneTa):

- MpennassaHe oT fuapus Cnef AuarHocTvumpaHre Ha Cryptosporidium parvum Bbe depmu,
B KOWTO € MMaso KpUnTocropuarnosa.

MpunaraHeTo Ha NpopyKTa TPAGBaA Aa 3aMo4He B MbpBIATe 24 10 48 Yaca Cnef paxpaaHeTo.

- HamansBaHe Ha aviapusTa, npudnHea ot Cryptosporidium parvum.

MpunaraHeTo Ha NpopyKTa TPAGBA Aa 3anoyHe A0 24 Yaca Ce NoABaTa Ha AMapuATa.

1’8 aBaTa cnyyan ce HabniofaBa HamansBaHe OTAENAHETO Ha OOLMCTIA.
MPOTUBOMOKA3AHUA:

[la He ce 13non3ga Npy rMaaHmN X1BOTHM.

[la He ce n3non3ga B Clyyal Ha Avapus, NPOAbKaBalLlia NoBeye oT 24 yaca v Npu cnabm
XKVBOTHU.

[1a He ce 13n0/13Ba NPy CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM aKTVBHATa CyOCTaHLIA WIN KbM HAKOIA OT
ekcumnmeHTUTe.

HEBJIATOMPUATHU PEAKLIAK:

Habnionasa ce 3acunBaHe Ha AvapyATa B MHOTO Clyyau MPY TPETPAHNTE XIUBOTHN.
YecToTaTa Ha HebnaronpuATHITE peakLiv ce onpefens Ype3 cnefjHaTta Knacuukauya:

- MHOrO YecTy (noBeye ot 1 Ha 10 TPeT PaHM XMBOTHY, NPOABABALLY HEONArONPUATHY peakLm)
- YecTy (noBeye oT 1, HO NO-Manko oT 10 kMBOTHM Ha 100 TPETUPAHY XUBOTHN)

- He YecTy (noBeye oT 1, Ho No-Manko oT 10 X1BOTHM Ha 1 000 TPETUPaHW XUBOTHY)

- penky (noBeye ot 1, Ho Mo-manko ot 10 1BoTHM Ha 10 000 TPeTUPaHY X1BOTHM)

- MHOrO pefiku (Mo-Manko oT 1 %1BOTHO Ha 10 000 TPeTVpaHK XIBOTHY, BKMIOYUTENHO
130M1PaHI CbobLLEHNS).

AKo 3abenexvre HAKaKBIN HEGNAroNPUATHI PeaKLI, BKIIOUUTENHO W TakiBa, KOUTO He ca
ONKCaHy B Ta3y IMCTOBKA UV MUC/TUTE, Ye BETEPUHAPHOMEAVLIMHCKUA NPOAYKT He paboTtu,
MonA Aia yBeomuTe Baluma BeTepuHapeH nexap.

BMAOBE XBOTHW, 3A KOUTO E MPEAHA3HAYEH BMI: [oBena (HoBopoaeHy Tenera).
N031POBKA 3A BCEKW BUA XXMBOTHO, METO/, 1 HAYUH(W) HA MPUNATAHE:

3a nepoparnHo NpUoXeHwe Npy Teneta Cief HaxpaHBaHe.

[lozara e: 100 pg halofuginone /kg TenecHa maca, BeHbX AHEBHO, B NPOAbLMIKEHME Ha

7 nocnegosatenti aHu, Te.: 2 ml Kriptazen /10 kg TenecHa maca, BeAHbX AHEBHO, B
NPOABIMKEHNE Ha 7 NOCNeA0BATENHN [HA.

JleyeHueTo TpAbBa Aa Ce M3BBPLLBA MO €HO 1 CbLLO BPEME BCEKM [ieH.

Cnep KaTo MbPBOTO Tefle Gb/ie TPETUPaHO, BCMUKI ClefBaLLM HOBOPOAEHM TeneTa TpAbBa Aa
6bfjaT TPETUPaHI CUCTEMHO, JOKATO CbLUECTBYBa PUCK OT AMapUA, NpuinHeHa ot C. parvum.
CbBET 3A NNPABUTHO NMPUIOXEHUE:

3a npunarae Ha npasiHaTa Ao3a TpAGBa Aa Gbze M36paHa Halt-noaxoAALLaTa Ao3vpaLLa
1oMa, B 3aBUCMOCT OT TeryiecHaTa Maca Ha XK1BOTHOTO, KOeTo Luie 6bae TpeTupaHo. B cnyyau,
KOraTo j03vpaLLaTa nomma He e NOAXOAALLA 3a TeNleCHaTa Maca Ha IBOTHOTO, KOETO Lije ce
TPeTUPa, ToraBa Moxe Aa bbje 13Mo3BaHa CNPUHLIOBKA WV APYrO YCTPOIICTBO.

4 no 12 ml nomna

1) U36epere Tpbbata, KOATO € NpeaHa3HaueHa 3a BUCOUIHATA Ha ByTunkara
(no-kbcata e 3a byTunka ot 490 ml, no-gbnrata - 3a Gymnka ot 980 ml) n A
nocTaBeTe B CBOOOAHMA OTBOP B OCHOBaTa Ha K anaykata Ha nommara.

2) OTcTpaHeTe Kanaykata 1 npeanasHoTo ¢ponmo oT ByTunKara v 3aBbpTeTe
nomnara.

3) OTcTpaHeTe 3alyMTHaTa Karayka OT Bbpxa Ha Ajlo3aTa Ha nomnara.




4) 3a jia 3apenuTe NomnaTa, 3aBbpTeTe 40O3upaLLnA npbcTeH 1 usbepere 60 kg (12 mi).

5) HatuckaiiTe cnycbKa nocTeneHHo ¢ KaHionara, Haco4eHa Harope, 0KaTo Ha Bbpxa Ha fjto3ata
Ce MosABY KarKa.

6) 3aBbpTeTe NPbCTEHa, 3a Al M3bepeTe TerlecHaTa Maca Ha TENeTo, KOETo Lue Gbjie TPeTPaHo.
7) 3appbKTe TENETo 1 nocTaBeTe A03aTa Ha MepHTENHaTa oMMa B yCTaTa My.

8) HarucHeTe cnycbKa Ha 03MpaLLiaTa nomna oKpal, 3a fia ce 0cBo6OM CboTBETHaTa [03a.

9) MpopbmxeTe fa n3non3sare GyTunkata J0KATO Ce 13MPasHi. AKO e 0CTaHan NPOAYKT B
6yTunKaTa, OCTaBeTe MoMMaTa CBbp3aHa KbM HeA [0 CefiBaLLOTO Ui 13Mon3BaHe.

10) BuHaru crie M3non3BaHe NOCTaBATe KamaykaTa BbpXy BbpXa Ha filo3aTa.

11) BuHaru BpbLuaitTe GyTunkata B KyTUATa.
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KAPEHTEH CPOK: Meco v BbTpelUHY opraHu: 13 gHu.

CMELUATTHN YCNIOBUA 3A CbXPAHEHUE HA MPOAYKTA:

[la ce cbXpaHABa faney oT Nornefja ! Ha HeZlOCTbIHM 3a fielia MecTa.

[la ce nasv GyTusKaTa BbB BbHLUHaTa OMakoBKa C Lief Npefna3BaHe oT CBETMHA.

[la ce cbxpaHABa B 113MpaBeHO NONOXeHMe B OPUriHanHaTa OnakoBKa.

[la He ce 13n10n13Ba TO3 BeTEPUHAPHOMEAVLIMHCKI MPOAYKT ClIEA 13T YaHe CPOKa Ha FrOAHOCT,
nocoueH Bbpxy eTikeTa cniept EXP {chkpalueHmeTo 13non3saHo 3a AaTaTa Ha U3TU4aHe CPOKa Ha
rofiHoCT}.

CpoK Ha rofHOCT Cref MbPBOTO OTBaPAHE Ha OMakoBKaTa: 6 MeceLia.

CNELIMANHU MPEAYNPEXAEHUA:

CneLmanHm npeznasHi MepKY 3a XVBOTHUTE Mpu yrioTpebaTa Ha NpoayKTa:

[la ce npunara cnep 3axpaHBaHe C KONacTpa, MIAKO UK MIeKO3aMeCTUTEN, Ype3 U3Non3BaHe Ha
NoAXOAALLO YCTPOCTBO 3a NepOpanHo NpunoxeHue. [la He ce npunara Ha ragHIn X1BoTHU. Mpu
TeneTa, CTPajjaLLy OT aHOPEKCMS, MPOAYKTHT TPAGBa Aa Ce CMecy C NONOBIMH L eneKTponuTeH
pa3Teop. KIBOTHTE TPAGBa Aia NOMyYaBaT AOCTATbYHO KONMYECTBO KOMACTPa CbrfacHo
[L06pyITe NPAKTUKM MPY OTIEXIAHETO M.

CnewvanHy npesnasHi MepKkm 3a inuata, npunaratiy BeTepiHapHOMeANLIMHCKIA MPOZYKT Ha
KINBOTHUTE:

- Xopa ¢ ycTaHOBeHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM aKTWBHaTa Cy6CTaHLVA MM KbM HAKON

OT eKCLMNMeHTUTe TPAOBA fla MpunaraT BeTepiHapHOMeANLIMHCKUA NPOAYKT C MOBUILEHO
BHVMaHe.

- MoBTapALL ce KOHTAKT C MPOAYKTa MO3e [ J0BEZe 10 KOXHI anepritu.

- 136ArBaifTe KOHTaKT Ha MPOAYKTa C KOXaTa, OUuTe 1 IMraBuLMATe.

- ViHpvBHAYanHo npepnasHo 060pyABaHe, CbCTOALLO Ce OT PbKaBULM TPAGBA A C& HOCK, KOraTo
ce paboTi C BeTePMHAPHOMEAVLIMHCKIAA NPOAYKT.

- PV CllyYaeH KOHTAKT C KOXaTa U O4MTe, U3MWiATe CTapaTenHo CbOTBETHaTa 06MacT C YncTa
BOfja. AKO [Ipa3HEHETO Ha OulTe MPOAbXaBa, NOTbPCeTe MEAULIMHCKIA CbBET, KaTo Ha NieKaps ce
npefoCTaBy IMCTOBKATA WM ETVKETa Ha NPOAYKTa.

- Vi3wmitTe c1 pbLieTe cnef yrioTpeba.

Mpeno3upate (CMMATOMY, CNIELHY MEPKIA, aHTUAOTH):

Thil KaTo Npy NpUnaraHe Ha ABOIHO NO-BUCOKa 103 OT TepaneBTUYHaTa MOraT Jia Ce NOABAT
CMNTOMI Ha TOKCUYHOCT @ HeOBXOAMMO CTPUKTHO CMa3BaHe Ha MpenopbuuTenHara 4o3a. Tean
CMNTOMI BKJIKOUBAT AM1apHs, BIAAVIMA KPbB B N3NPaHeHNATa, HamManABaHe KOHCyMaLATa

Ha MIIAIKO, lexvapaTaLius, anaTua 1 U3ToLLeHve. AKO Mpu npeao3vipaHe ce NpoABAT Ten
KIMHWYHM MIPU3HALIM, IeYeHNeTo TpAGBa BefiHara fia Gbje CrIPAHO 1 KMBOTHOTO TPAGBa Aa ce
HaxpaH1 C MIIAIKO WK MIeKo3amecTuTen, B KOUTO He e obaBeH npopykTa. Moxe fa ce Hanoxm
pexuppatipaHe.

OCHOBHM HECHBMECTUMOCTY:

Mpv nvnca Ha AaHHY 3a CbBMECTVMOCT, TO31 BETepPUHaPHOMEAMLIMHCKIA NPOJYKT He TpAbBa fa
6bae cMecBaH C Apyr BeTeprHapHOMEAMLIMHCKIA MPOJYKTA.

CNELIUMATTHA MEPKM 3A YHULLIOXKABAHE HA HEM3MO/3BAH NPOAYKT WIN OCTATbLIU
OT HErO, AKO UMA TAKUBA:

BMTT He Tp6Ba fa 6bAaT N3XBbPNAHM Ype3 GIITOBM OTNaAbLY UM OTMAJHI BOAV.

Monuralite Baluns BeTepuHapeH fekap Kakso fja NpasuTe C HeHyxHITe BMIT. Tean Mepki Lwe
MOMOTHaT 3a Orla3BaHe Ha OKOMHaTa cpefa.

MpopyKTST He TPAGBa Aa Gb/le M3XBLPIAH BbB BOAHI HaceiiHu, Thii KaTo ToBa MOXe fa 6be
OMacHo 3a pPrbY M APy BOAHM OPraHi13Mu.

[ATATA HA MOCNEAHATA PEJAKLINA HA TEKCTA: 07/10/2021

Monpo6Ha MHdopMaLIA 3a TO31 BETEPMHAPHOMEAVLIMHCKI MPOAYKT MOXe ia HaMepuTe Ha




VHTEPHET CTpaHuLiaTa Ha EBponeiickata AreHuua no Jlekapctsata http:/www.ema.europa.eu/.
[AOMbJHUTENHA UHOOPMALINA:

KaptoHeHa kyTis ¢ Gytinka ot 500 ml, cabpalua 490 ml pasreop vnm ¢ 6ytunka ot 1000 ml,
cbAbpxalla 980 ml pasTBop, € U 6e3 Ao3upallia nomna.

He Bcuukv pa3viepy Ha onakoBKaTa MoraT fia Gb/aT npefiaraHi Ha nasapa.

3a BcAKa MHGOPMALIA OTHOCHO TO3M BETEPUHAPHOMEAVLIMHCKI MPOAYKT, MONA CBbPXeTe ce ¢
TePUTOPUANHIA NPeACTaBIUTEN Ha NPUTEXaTeNs Ha NLeH3a 3a ynoTpeba.

PRIBALOVA INFORMACE:

® Kriptazen®

0,5 mg/ml perordlni roztok pro telata

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT( O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN(
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE:

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC - 1% avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - Francie

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU:

Kriptazen 0,5 mg/ml perordini roztok pro telata. Halofuginonum

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK:

1ml obsahuje:

Léciva latka:

Halofuginonum 0,50mg

(ut lactas)

Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E 210) ..........cceeewemmmmvrrrrrereeneee 1,00mg

Tartrazin (E 102) 0,03mg

Ciry luty roztok.

INDIKACE:

Skot (novorozend telata):

- Prevence prdjmu zptisobeného diagnostikovanym zérodkem Cryptosporidium parvum
na farmach s vyskytem kryptosporidiozy.

Aplikace se musf provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.

- Zmirnéni prajmu zplsobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium
parvum.

Aplikace musi zacit béhem 24 hodin po nastupu prajmu.

V obou pifpadech byla prokdzana redukce vylucovani oocyst.

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivat nala¢no.

Nepouzivat v pfipadech, kdy prajem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvifat.
Nepouzivat v pfipadech hypersenzitivity na Iéivou Iatku nebo nékterou z pomocnych
latek.

NEZADOUCI UCINKY:

Ve vzacnych pripadech se mlze u o3etfenych zvifat objevit zintenzivnéni prajm.
Frekvence nezadoucich G¢inkd jsou definovany jako:

- Velmi Casté (vice nez 1z 10 o3etienych zvifat vykazuje nezadouci dcinky).

- Casté (u vice nez 1, ale méné ne? 10 zvitat ze 100 odettenych zvifat).

- Méné casté (vw'ce nez 1,ale méné nez 10 zvifat z 1000 osetfenych zvifat).

-Vzacné (wce nez 1,ale méné nez 10 zvifat z 10 000 o3etfenych zvitat).

- Velmivzacné (mene nez 1 zvife z 10 000 o3etfenych zvifat, véetné ojedinélych hlasent).
Jestlize zaznamenéte kterykoliv z nezddoucich dcinkd, a toi takové, které nejsou
uvedemyvtéto ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 'léivo nefungwe oznamte to,
prosim, vasemu veterinrnimu Iékati.

CILOVY DRUH ZVIRAT Skot (novorozenad telata).

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI:

Pro perordIni podanf u telat po krmem

Davka je: 100 ug baze halofuginonu / kg z. hm., jednou denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dn, tj. 2 ml Kriptazen / 10 kg Z. hm., jednou denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnu.

Navazujicf aplikace se provédi kazdy den ve stejnou dobu.

Jakmile se zapoﬁalo s |écbou prvniho telete, je nutné systematicky Ié¢it vsechna dalst
novorozend telata tak dlouho, dokud pretrvava nebezpeti prijmu zplisobeného
zdrodkem C. parvum.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI:

Pro spravné davkovani zvolte nejpresnéjsi ddvkovaci pumpicku dle hmotnosti
oetfovanych zvitat. V ojedinélych piipadech, kdy dévkovaci pumpitka neodpovida
hmotnosti o3etfovanych zvifat, Ize pouZit stitkacku nebo jiny vhodny nastroj.
Pumpicka o objemu 4-12 ml

1) Vyberte hadicku dle vySky pouzivané lahve (kratsi je ur¢ena pro lahve o objemu
490 ml, del3f pro lahve o objemu 980 ml) a viozte do volného otvoru ve spodni ¢asti vicka
pumpicky.
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2) Sundejte z lahve uzavér a ochranné tésnéni a nasroubujte pumpicku.
3) Sundejte ochrannou ¢epicku z trysky pumpicky.
4) K naplnénf pumpicky otocte davkovacim krouzkem a vyberte 60 kg
. (12ml)
5) Stisknéte spoust postupné tak, aby kanyla sméfovala nahoru, dokud se
na Spicce trysky neobjevi kapka.
6) Otocte krouzkem pro vybér hmotnosti o3etfovaného telete.
7) Znehybnéte tele a vlozte mu trysku pumpitkového davkovace do tlamy.
8) Pro podani adekvatni davky roztoku plné doméacknéte spoust davkovaci pumpicky.
9) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnéni lahve. Pokud v lahvi zistal roztok, nechte
davkovaci pumpitku nasroubovanou az do dalsiho pouziti.
10) Po pouziti vzdy nasadte na trysku pumpicky ochrannou cepicku.
11) Ldhev vzdy vratte do krabicky
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OCHRANNA LHUTA: Maso: 13dna. .~
ZVLASTNI OPATREN{ PRO UCHOVAVANT:

Uchovdvat mimo dohled a dosah déti.

Uchovdvejte Iahev v krabicce, aby byla chrdnéna pred svétlem.

Uchovdvejte ve svislé poloze v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketé (EXP).

Doba pouZitelnosti po prvnim otevienf vnitfniho obalu: 6 mésicd.
ZVLASTNI UPOZORNENI:
ZvI&stni opatieni pro pouziti u zvitat

Podavejte pouze po pfijmu mleziva nebo miéka ¢i mlécné nadhrazky za pouZzitf stifkacky
nebo jiného vhodného aplikatoru k peroraini aplikaci. Nepodavejte nalacno. Pri 1é¢bé
anorektickych telat je tfeba pripravek podavatv pul litru roztoku elektrolytd. Zvitata by
méla v souladu se spravnou chovatelskou praxi pfijmout dostatek mleziva.
2vIastni opatreru urcena osobam, kterd poddvaji veterinarni Ié¢ivy pripravek zvifatim

- Osoby se zndmou hypersenZ|t|V|tou na lécivou latku nebo kteroukoli z pomocnych
latek by mély poddvat pipravek s opatrnosti.
- Opakovany kontakt s pfipravkem muze vyvolat kozni alergie.
- Zabrarite kontaktu pfipravku s kdzi, okem nebo sliznicf.
- Pfi manipulaci s pripravkem pouZivejte ochranné rukavice.
-V piipadé kontaktu s k(zi nebo okem, dikladné postizené misto oplachnéte ¢istou
vodou. Pokud podrazdénf oka pretrvavd, vyhledejte lékarskou pomoc.
- Po pouziti si umyjte ruce.

Predavkovani (symptomy, prvnf pomog, antidota), pokud je to nutné
Vzhledem k tomu, Ze pfiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pri podani dvojndsobku
|éCebné davky,Je nutné aplikovat presné doporucenou davku. Priznaky intoxikace
zahrnuji prajem, pritomnost krve ve vykalech, snizeni pfijmu miléka, dehydrataci, apatii
a skleslost. Pokud se vyskytnou klinické priznaky predavkovani, musf se okamzité
podavani zastavit a zvife krmit nemedikovanym miékem nebo mlé¢nou nahrazkou.
MUZe byt nezbytna rehydratace.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrnf 1é¢ivy pripravek nesmi
byt misen s z&dnymi dal3imi veterindrnimi [éCivymi pripravky.
ZVLASTNI OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU:

L(e’jéivﬁ pipravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody ¢i domovniho
odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkd se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo Iékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

Produkt nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe mize byt nebezpetny pro ryby a dalsf
vodni organismy.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE: 07/10/2021

Podrobné informace o tomto veterinarnim Iécivém pripravku jsou k dispozici na
webovych strdnkdch Evropské agentury pro IéCivé pripravky
(http://www.ema.europa.eu /).




DALSI INFORMACE:

Kartonova krabicka obsahujicf 500 ml 13hev obsahujici 490 ml roztoku nebo 1000 ml
lahev obsahujicf 980 ml roztoku, s nebo bez davkovaci pumpicky.

Na trhu nemusf byt viechny velikosti balenf.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém piipravku, kontaktujte
prosim pifslusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

GEBRAUCHSINFORMATION

@ Kriptazen’

0,5mg/ml Losung zum Eingeben fiir Kalber

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST:

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
VIRBAC - 1°® avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - France

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS:

Kriptazen 0,5 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Kalber. Halofuginon
WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE:

1mlenthalt:

Wirkstoff(e):

Halofuginon 0,50 mg

(als Laktat)

Sonstige Bestandteile:

Benzoesaure (E 210) ..........cmrerrrerrreeesmmmenns 1,00mg

Tartrazin (E 102) 0,03mg

Klare gelbe Losung.

ANWENDUNGSGEBIET(E):

Bei neugeborenen Kalbern:

- Vorbeugung von Durchfall, verursacht durch eine diagnostizierte Infektion mit
Cryptosporidium parvum in Bestanden mit bestehendem Kryptosporidiose-Problem.
Die Behandlung sollte in den ersten 24 bis 48 Lebensstunden beginnen.

- Verminderung von Durchfall, verursacht durch eine diagnostizierte Infektion mit
Cryptosporidium parvum.

Die Behandlung sollte innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen des Durchfalls
beginnen.

Fur beide Anwendungsgebiete wurde eine Verminderung der Oozysten-Ausscheidung
nachgewiesen.

GEGENANZEIGEN:

Nicht auf leeren Magen verabreichen.

Nicht anwenden bei Durchfall, der bereits langer als 24 Stunden besteht, sowie bei
geschwachten Tieren.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff, oder
einem der sonstigen Bestandteile.

NEBENWIRKUNGEN:

In seltenen Fallen wurde eine Verschlimmerung der Diarrhoe bei behandelten Tieren
beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als T aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
ZIELTIERART(EN): Rind (neugeborene Kalber).

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG:

Zum Eingeben an Kalber nach der Fltterung.

Die Dosierung betragt: 100 ug Halofuginon / kg Kérpergewicht einmal taglich an

7 aufeinander folgenden Tagen, entsprechend 2 ml Kriptazen/ 10 kg Kdrpergewicht
einmal taglich an 7 aufeinander folgenden Tagen.

Die Folgebehandlungen sollten immer zur gleichen Tageszeit erfolgen.

Nachdem einmal ein Kalb behandelt wurde, mssen systematisch auch alle
nachfolgenden neugeborenen Kalber behandelt werden, solange das Risiko fur
Durchfalle durch C. parvum besteht.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG:

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, sollte, abhdngig vom Gewicht des zu
behandelnden Tieres, die am besten geeignete Dos‘\erpumpe gewahlt werden.
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In seltenen Fallen, in denen die Dosierpumpe nicht flr das Gewicht des zu
behandelnden Tieres passt, kann entweder eine Spritze oder ein anderes geeignetes
Hilfsmittel verwendet werden.

4 bis 12 ml Pumpe

1) Wahlen Sie den zur Hohe der Flasche gehérenden Schlauch (den kiirzeren fiir die
490 ml-Flasche und den langeren fur die 980 mI-Flasche) und fihren ihn in das freie
Loch ein, das sich an der Basis des Pumpenaufsatzes befindet.

2) Entfernen Sie den Verschluss und die Schutzdichtung von der Flasche und schrauben
Sie die Pumpe darauf.

3) Entfernen Sie die Schutzkappe von der Spitze der Dise der Pumpe.
4) Um mit der Pumpe anzusaugen, drehen Sie den Dosierungsring und
wahlen Sie 60 kg (12 ml).

5) Driicken Sie den Abzug vorsichtig mit der Kanule nach oben zeigend,
bis ein Tropfen an der Spitze der DUse erscheint.

6) Drehen Sie den Ring, um das Gewicht des Kalbs auszuwahlen, das
behandelt werden soll.

7) Halten Sie das Kalb fest und flhren Sie die Diise der Pumpe ins Maul ein.

8) Ziehen Sie den Abzug der Dosierpumpe vollstandig, um die passende Menge zu
applizieren.

9) Benutzen Sie die Flasche, bis sie leer ist. Wenn vom Tierarzneimittel in der Flasche
etwas verbleibt, lassen Sie die Pumpe angeschraubt bis zur nachsten Verwendung.
10) Setzen Sie nach jedem Gebrauch die Schutzkappe zurlck auf die Duse.

11) Stellen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch zurlck in die Verpackung.

, \)& /]
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WARTEZEIT(EN): Wartezeit(en): Essbare Gewebe: 13 Tage.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE:

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Aufrecht in der Originalverpackung lagern.

Sie dUrfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nach dem ,EXP" nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate.
BESONDERE WARNHINWEISE:

Besondere Vorsichtsmaknahmen fir die Anwendung bei Tieren: Nur nach der
Futterung mit Kolostrum oder Milch oder Milchaustauscher verabreichen, und dabei ein
geeignetes Hilfsmittel flr die orale Verabreichung verwenden. Nicht auf leeren Magen
verabreichen. Fur die Behandlung anorektischer Kalber sollte das Tierarzneimittel in
einem halben Liter Elektrolytlésung verabreicht werden. Guter Haltungs-Praxis gemaR
sollte sichergestellt sein, dass die Tiere ausreichend Kolostrum erhalten.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender

- Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder einem
der sonstigen Bestandteile sollten das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden.

- Wiederholter Kontakt mit dem Tierarzneimittel kann zu Hautallergien flihren.

- Nicht mit Haut, Augen oder Schleimhauten in Beriihrung bringen.

- Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel Schutzhandschuhe tragen.

- Falls das Tierarzneimittel in die Augen oder auf die Haut gelangt, ist die betroffene
Stelle grindlich mit klarem Wasser abzuspilen. Bei fortgesetzter Augenreizung sollte
ein Arzt konsultiert werden.

- Nach der Anwendung sind die Hande zu waschen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:
Vergiftungserscheinungen konnen nach der 2-fachen therapeutischen Dosis auftreten,
daher ist die empfohlene Dosis strikt einzuhalten. Anzeichen einer Vergiftung schlieen
Durchfall, Blut in den Fazes, Riickgang der Milchaufnahme, Dehydratation, Apathie
und Entkraftung ein. Sollten klinische Anzeichen einer Uberdosierung auftreten, muss
die Behandlung sofort abgebrochen werden. Das betroffene Tier ist (ohne Zusatz des
Medikaments) mit Milch oder mit Milchaustauscher zu tranken. Gegebenenfalls kann
eine Rehydration erforderlich sein.

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht
mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.




BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH:

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt wie nicht mehr benGtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
Maknahmen dienen dem Umweltschutz. Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser
gelangen, da es eine Gefahr flr Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.
GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE: 07/10/2021

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der
Europaischen Arzneimittel-Agentur unter http:/www.ema.europa.eu/.

WEITERE ANGABEN:

Pappkarton mit einer 500 ml Flasche mit 490 ml Inhalt oder eine 1.000 ml Flasche mit
980 ml Inhalt mit oder ohne Dosierpumpe.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gew(inscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

NOTICE

® Kriptazen’

0,5 mg/ml solution buvable pour veaux

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE LAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
ET DU TITULAIRE DE LAUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA
LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT :

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant responsable de la libération
des lots : VIRBAC - 1¥¢ avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - France

DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE :

Kriptazen 0,5 mg/ml solution buvable pour veaux. Halofuginone.

LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S) :

1ml contient :

Substance active :

Halofuginone (sous forme de lactate)........cc...... 0,50mg
Excipients :

Acide benzoique (E 2710)........ccvvvrrverreerressssssssssssssis 1,00mg
Tartrazine (E 102) 0,03mg
Solution jaune transparente.

INDICATION(S) :

Chez les veaux nouveau-nés :

- Prévention de la diarrhée due a Cryptosporidium parvum diagnostiquée dans les
élevages ayant un historique de cryptosporidiose.

Le traitement doit étre instauré dans les 24 a 48 heures suivant la naissance.

- Réduction de |a diarrhée due a Cryptosporidium parvum diagnostiquée.

Le traitement doit étre instauré dans les 24 heures suivant I'apparition de la diarrhée.
Dans les deux cas, la réduction de I'excrétion d'ookystes a été démontrée.
CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas administrer aux animaux dont I'estomac est vide.

;\le pas utiliser en cas de diarrhée installée depuis plus de 24 heures et chez des animaux
aibles.

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients.
EFFETS INDESIRABLES :

Une augmentation de la diarrhée a été observée dans de rares cas, chez les animaux

traités.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d1 animal sur 10 animaux traités)

-fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1000 animaux traités)

-rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

-trés rare (moins d'un animal sur 10 000 animaux traites, y compris les cas isolés).

Si vous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant pas sur cette notice

ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez en informer votre

Vvétérinaire.

ESPECE(S) CIBLE(S) : Bovins (veaux nouveau-nés).

POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION :

Voie orale chez le veau aprés un repas.

La posologie est de 100 ug d’halofuginone par kg de poids vif, une fois par jour pendant

7 jours consécutifs, soit 2 ml de Kriptazen pour 10 kg de poids vif, une fois par jour
pendant 7 jours consécutifs.

Le produit doit étre administré au méme moment de la journée pendant la durée du

traitement.

Dés qu'un premier veau a été traité, tous les veaux nés par la suite doivent
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systématiquement étre traités aussi longtemps que le risque de diarrhée a
C. parvum persiste.
CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE :
Pour garantir I'administration de la dose correcte, la pompe doseuse doit étre choisie en
fonction du poids des animaux a traiter. Dans les rares cas ol aucune pompe doseuse
n'est adaptée, une seringue ou tout autre dispositif approprié a I'administration orale
peut étre utilisé.
Pompede4a12ml
1) Choisir le tube adapté a la hauteur du flacon (le plus court pour le flacon de 450 ml
et le plus long pour celui de 980 ml) et I'insérer dans l'orifice libre situé a la base du
bouchon de la pompe.
2) Retirer le bouchon et I'opercule de protection du flacon et visser la pompe.

3) Oter le bouchon de protection de I'embout de la pompe.

El) Poul)r amorcer la pompe, positionner la bague de dosage sur 60 kg

p 12m
5) Appuyer progresswement sur la gachette embout vers le haut, jusqu’a

I'apparition d'une goutte a I'extrémité de I'embout.

6) Tourner la bague pour sélectionner le poids de I'animal a traiter.

7) Assurer la contention du veau et insérer I'embout de la pompe doseuse
dans sa bouche.
8) Appuyer a fond sur la gachette de la pompe doseuse pour délivrer la dose adéquate.
9) Continuer jusqu'a ce que le flacon soit vide. S'il reste du produit, laisser la pompe sur
le flacon jusqu’a la prochaine utilisation.
10) Toujours replacer le bouchon de protection de I'embout de la pompe aprées
utilisation.
11) Toujours remettre le flacon dans son emballage en carton.
v\ /q
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TEMPS D'ATTENTE : Viande et abats : 13 jours.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Conserver le flacon dans I'emballage extérieur de fagon a le protéger de la lumiere.
Conserver le flacon debout dans I'emballage d'origine.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur
I'étiquette apres EXP

Durée de conservation aprés premiére ouverture du flacon : 6 mois.

MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S) :

Précautions particulieres d'emploi chez I'animal

N'administrer qu'apres un repas de colostrum, de lait ou de lactoremplaceur, a 'aide
d'un dispositif approprié a I'administration orale. Ne pas administrer aux animaux dont
|'estomac est vide. Pour traiter les veaux anorexiques, le produit doit étre mélangé a un
demi-litre de solution électrolytique.

Les animaux doivent recevoir suffisamment de colostrum, conformément aux bonnes
pratiques d'élevage.

Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre le médicament
vétérinaire aux animaux

- Les personnes présentant une hypersensibilité connue a la substance active ou a I'un
des excipients doivent administrer ce médicament vétérinaire avec précaution.

- Un contact répété avec le produit peut étre a I'origine d'allergies cutanées.

- Eviter le contact du produit avec la peau, les yeux ou les muqueuses.

- Porter des gants de protection pendant la manipulation du produit.

- En cas de contact avec la peau et les yeux, rincer abondamment la zone exposée a
I'eau claire. En cas de persistance de I'irritation oculaire, demander un avis médical.

- Se laver les mains apres utilisation.

Surdosage (symptomes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

Des signes de toxicité pouvant apparaitre a deux fois la dose thérapeutique,

il est nécessaire d'appliquer strictement les doses recommandées. Les signes de
toxicité incluent diarrhée, présence de sang visible dans les feces, diminution de la
consommation de lait, déshydratation, apathie et prostration. En cas d'apparition de
signes cliniques de surdosage, interrompre immédiatement le traitement et nourrir
I'animal avec du lait non médicamenté ou un lactoremplaceur.




Une réhydratation peut étre nécessaire.

Incompatibilités

En I'absence d'études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre
mélangé avec d'autres médicaments vétérinaires.

PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR LELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES MEDICAMENTS,
LE CAS ECHEANT :

Ne paSJeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres.
Demandez a votre vétérinaire pour savoir comment vous débarrasser des médicaments
dont vous n‘avez plus besoin. Ces mesures contribuent a préserver I'environnement.

Le produit ne doit pas étre déversé dans les cours d’eau car cela pourrait mettre en
danger les poissons et autres organismes aquatiques.

DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE : 07/10/2021

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site
web de I'Agence européenne des médicaments (http:/www.ema.europa.eu/).
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :

Boite en carton, flacon de 500 ml contenant 490 ml de solution ou flacon de 1000 ml
contenant 980 ml de solution, avec ou sans pompe doseuse.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Pour toute information concernant ce médicament vétérinaire, veuillez contacter le
représentant local du titulaire de 'autorisation de mise sur le marché.

USAGE VETERINAIRE. A ne délivrer que sur ordonnance devant étre conservée pendant
au moins 5 ans.

UPUTE ZA PAKOVANJE

@ Kriptazen’

0,5 mg/ml otopina za primjenu na usta, za telad

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET | NOSITELJA
ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET,
AKO JE RAZLICITO:
Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvodac odgovoran za pustanie serije u
promet: VIRBAC - 1¢ avenue 2065 m LID - 06516 Carros - France
NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA:
Kriptazen 0,5 mg/ml otopina za primjenu na usta, za telad. halofuginon
KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA:
Djelatna tvar:
Halofuginon 0,50mg
(kao sol laktata)
Pomo¢ne tvari:
Benzoi¢na kiselina(E 2710) ........ererrrvvvvvcermminennns 1,00mg
Tartrazin(E 102) 0,03mg
Bistra Zuta otopina.
INDIKACIJE:
Novorodena telad:
- Prevencija proljeva izazvanih sa Cryptosporidium parvum, na farmama koje imaju
povijest kriptosporidioze.
Primjenu treba zapoceti u prvih 24 - 48 sati od teljenja.
- Smanjenje proljeva izazvanih sa Cryptosporidium parvum.
Primjenu treba zapoceti unutar 24 sata od pocetka proljeva.
Smanjenje izlucivanja oocista je zabiljezeno u oba slucaja.
KONTRAINDIKACIJE:
Ne primjenjivati na prazan Zeludac.
Ne primjenjivati kada je proljev prisutan vise od 24 sata i kod slabih Zivotinja.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih
tvari.
NUSPOJAVE:
Pojacavanje proljeva je primijeceno, u rijetkim slucajevima, kod Zivotinja koje su primile
ovaj VMP.
Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
-vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojave)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih zivotinja)
-manje Ceste (vide od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1000 tretiranih zivotinja)
- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10 000 tretiranih Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10 000 tretiranih Zivotinja, uklju€ujudi izolirane
slucajeve).
Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP
ili mislite da veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog
veterinara.
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CILJNE VRSTE ZIVOTINJA: Goveda (novorodena telad).
DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE:
Za primjenu kroz usta, kod teladi nakon hranjenja.
Doza je: 100 ug halofuginona /kg t.m. Ix dan 7 uzastopnih dana; na primjer: 2 mL
Kriptazen /10kg t.m. 1x dan 7 uzastopnih dana.
Primjenu VMP-a treba obavljati u isto vrijeme svakog dana.
Jednom kada je VMP primijenjen, treba ga primjenjivati kod sve novorodene i
nadolazece teladi, sve dok postoji opasnost od proljeva izazvanog s Cryptosporidium
parvum.
SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU:
Da bi osigurali pravilno doziranje, treba izabrati pumpu pravilne velicine, koja odgovara
tezini zivotinje kod koje se primjenjuje. U rijetkim slucaJeV|ma kada veliéina pumpe ne
odgovara tezini Zivotinje kojoj se primjenjuje, moZe se uporabiti brizgaljka ili bilo kakav
drugi prikladni uredaj za primjenu kroz usta.
Pumpa od 4-12mL
1) Izaberite cjev¢icu namijenjenu pravilnoj veli¢ini boce (kracu za bocu od 490 ml ili duzu
za bocu od 980 ml), i umetnite ju u rupu na poklopcu pumpe.
2) Uklonite poklopac i zastitni ep boce i na njegovo mjesto zavrnite pumpu.

3) Uklonite zastitnu kapicu sa vrha otvora pumpe.

4) Za pripremu pumpe, okrenite prsten za doziranje i odaberite tezinu od

. 60kg (12 ml)
5) Polako pritis¢ite okidac sa pistoljem usmjerenim prema gore, dok se na
njegovom vrhu ne pojavi kap proizvoda
6) Okrenite prsten kako bi odredili teZinu Zivotinje.

7) Obuzdajte tele i uvedite mu otvor pumpe u usta.
8) Povucite polugu pumpe do kraja kako bi primijenili Zeljenu dozu.
9) Nastavite primjenu dok ne ispraznite bocu. Ako u boci ostane sadrzaja ostavite
pumpu na boci do ponovne uporabe.
10) Nakon zavretka uporabe, vratite zastitnu kapicu na vrh otvora pumpe.
11) Uvijek zamijenite bocu u kutiji.

1000 mi

KARENCIJA(E): Meso i jestive iznutrice: 13 dana.
POSEBNE MJERE PRI CUVANJU:
Drzati izvan pogleda i dosega djece.

uvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetla.
Skladistiti uspravno u originalnom pakovanju.
Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog
na etiketi, poslije EXP.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 6 mjeseci.
POSEBNO(A) UPOZORENJE(A):
Posebne mijere opreza prilikom primjene na zZivotinjama
Primijeniti nakon hranjenja kolostrumom, miijekom ili mlije¢nom zamjenicom koristeci
primjerenu opremu za primjenu. Ne pnmjenﬁvat\ na prazan Zeludac. Kod anoreksi¢ne
teladi proizvod treba primijeniti u pola litre otopine elektrolita. Zivotinje trebaju dobiti
dovoljnu koli¢inu kolostruma, bez obzira na postojece stanje.
Posebne mijere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-
medicinski proizvod na Zivotinjama
- Osobe preosjetljive na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomocnih tvari trebaju
izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom. Oprezno primjenjivati
veterinarsko medicinski proizvod.
- Ucestali dodir sa proizvodom moze dovesti do alergija.
- Izbjegavati dodir proizvoda sa kozom, o¢ima i sluznicama.
- Pribor za osobnu zastitu koji se sastoji od zastitnih rukavica treba koristiti pri rukovanju
s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
- U slucaju dodira proizvoda sa kozom ili o¢ima, odmah isprati vecom koli¢cinom Ciste
vode. Ako se nadraZenost ociju nastavi, potraziti pomoc lije¢nika.
- Nakon rukovanja proizvodom, oprati ruke.
Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Vazno je zivotinjama primijeniti to¢no propisanu dozu VMP-a, jer se primijenjena
dvostruka doza pokazala toksicnom. Simptomi toksi¢nosti su proljey, krv u izmetu,
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odbijanje mlijeka prilikom hranjenja, dehidracija, apatija i klonulost. Pojave i se znakovi
toksi¢nosti, primjenu VMP-a treba odmah prekinuti, a Zivotinju nastaviti hraniti sa
mlijekom il mlije¢nom zamjenicom bez VMP-a. MozZda Ce biti potrebna i rehidracija
Zivotinje.

Inkompatibilnosti:

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne
smije mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA:

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili ku¢ni otpad
Pitajte vadeg veterinara kako odlagaﬂ veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vide
nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti okolisa.

Proizvod ne treba odlagati u otvorene vode jer to mozZe biti opasno za ribe i druge
vodene organizme.

DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA: 07/10/2021

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web
stranici Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

OSTALE INFORMACIJE:

Kartonska kutija u kojoj je boca od 500 ml koja sadrZava 490 ml otopine ili boca od
1000 ml koja sadrzava 980 ml otopine.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo
kontaktirajte lokalnog predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

HASZNALATI UTASITAS

@ Kriptazen’

0,5 mg/ml belséleges oldat borjak szdmara

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN

ETTOL ELTER A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK

A NEVE ES CIME

Aforgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds
rtd: VIRBAC - 18 avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - Franciaorszag

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE:

Kriptazen 0,5 mg/ml bels6leges oldat bor éak szamara. Halofuginon

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE:

Minden ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Halofuginon 0,50mg

(laktat s6 formajaban)

Segédanyagok:

Benzoesav (E 210) 1,00mg

Tartrazin (E 102) 0,03mg

Tiszta sdrga oldat.

JAVALLAT(OK)

Ujsziilstt borjakban:

- Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a

cryptosporidiosis jelen van.

A kezelést az élet els6 24-48 drajaban el kell kezdeni.

- Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.

A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 éran belUl el kell kezdeni.

Az oocysték Uritése mindkét esetben bizonyitottan csokken.

ELLENJAVALLATOK:

Nem alkalmazhaté éhgyomorra.

Nem alkalmazhat, 24 dranal hosszabb ideje fenndlld hasmenés esetén, valamint

legyenguilt allatokndl.

Nem alkalmazhat¢ a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni

tulérzékenység esetén.

MELLEKHATASOK:

A kezelt 4llatokban ritkan a hasmenés stlyosboddsa figyelheté meg.

A mellékhatdsok gyakorisdgdt az aldbbi dtmutatds szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt dllatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbl tbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt &llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati

ultlasftésbap, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel§

allatorvost!
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CELALLAT FAJ(OK): Szarvasmarha ((jszllstt borjt) )

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT:

Itatds utdni belséleges alkalmazasra borjaknak.

Adagolas: 100 ug halofuginon/ttkg, naponta egyszer 7 egymast koveté napig; ami
megfelel 2 ml Kriptazen-nek/10 ttkg-nak naponta egyszer, 7 egymast kovetd napig.

A folyamatos kezelést minden nap azonos idépontban végezz(ik.

Az els6 UjszUl6tt borju kezelése utan valamennyi 6t kovetd GjszUl6tt borjat kezelni kell
addig, amig a C. parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT:

A megfeleld adagolds biztositasa érdekében a kezelendd éllatok testtomegétdl fliggéen
a legmegfelelébb adagolépumpét kell valasztani. Azokban a ritka esetekben, amikor
az adagoldpumpa nem megfeleld a kezelendd allatok testtomegéhez, fecskenddt vagy
egyéb szajon &t torténd adagolasra alkalmas adagold eszkozt kell haszndlini.

4-12 ml-es adagolépumpa

1) Valassza ki a tubust a flakon nagysaganak megfeleléen (a révidebbet az 490 ml-es
flakonhoz, a hosszabbat az 980 ml-es flakonhoz) és helyezze bele a szabad lyukba az
adagolépumpa alapjanal.

2) Tavolitsa el a flakonrdl a kupakot és a védéfoliat védGsapkat és csavarja bele az
adagolépumpat.

3) Tavolitsa el a véddsapkat az adagolépumpa végérdl.

4) A pumpa feltoltéséhez forgassa el az adagoldgydirdit és vélassza a

60 kg-os (12 ml) jelzést

5) Toltse fel az adagolépumpét a ravasz finom nyomva tartasaval, amig
egy csepp oldat megjelenik az adagoldfej végén.

6) Forditsa el a gy(r(t a kezelendd borju testtémegének megfelelGen.
7) Fogja le a borjt és helyezze az adagolépumpa vegét a borju szajaba.

8) HUzza meg teljesen az adagolépumpa ravaszat, a megfelel6 adag biztositasa
érdekében.

9) Folytassa a hasznalatot, amig a flakon ki nem Urdl. Ha van még készitmény a
flakonban, hagyja az adagolépumpét a flakonon a kdvetkezd haszndlatig.

10) Haszndlat utdn mindig helyezze vissza az adagoldpumpa végére a védékupakot.
11) Mindig helyezze vissza a flakont a dobozba.

o« g ‘\\v l
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ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K):

Hus és eqyéb ehetd szovetek: 13 nap.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK:

Gyermekek elél gondosan el kell zarnil

A gydgyszer a kulsé csomagolasban tartandé a fénytdl vald megévds érdekében.

Az eredeti csomagoldsban, fliggélegesen tarolandé.

Ezt az éllatgydgyaszati készitmeényt csak a cimkén EXP utdn feltintetett lejarati idén
belll szabad felhasznalni!

Atartdly elsé felbontdsa utan felhasznalhatd: 6 honapig.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK):

Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan:

Csak kolosztrum, tej vagy tejpétlé itatdsa utan alkalmazzuk szajon &t torténd adagolast
lehet6vé tevd eszkdzzel. Ne adjuk éhgyomorra. Anorexids borjaknak a készitményt fél
liter elektrolit-oldatban adagoljuk. A j6 tenyésztési gyakorlat szerint a borjak kapjanak
megfelel§ mennyiség( kolosztrumot.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kllonleges dvintézkedések:

- A'hatdanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység esetén kerdlni kell
az allatgydgydszati készitménnyel valé érintkezést.

- A készitménnyel valé ismételt érintkezés bérallergidhoz vezethet.

- El6zziik meg a készitmény érintkezését a bérrel, szemmel vagy a nyélkahartyakkal.
- A készitmény hasznélatakor viseljen véddkeszty(it.

- Véletlen bérre vagy szembekerUlés esetén tiszta vizzel mossa le/ki.

Ha a szemirritacio tartésan fennall, orvoshoz kell fordulni.

- A készitmény alkalmazasa utdn kezet kell mosni.

Tuladagolds (tlnetek, strgdsségi intézkedések, antidotumok):

Aterapids adag kétszerese esetén toxicitasi tinetek alakulhatnak ki, ezért az ajanlott
adagoldspontos betartdsa szlkséges. A toxicitds tunetei kozé tartozik a hasmenés,
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1athaté vér a bélsarban, csokkent tejfogyasztds, dehidratacid, bagyadtsag és levertség.
Atuladagolds tineteinek jelentkezésekor a kezelést meg kell szakitani és az llatokat
gydgyszertél mentes tejjel vagy tejpétidval kell taplaini. Folyadékpdtlds sziikséges lehet.
Inkompatibilitasok:

Kornpatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni
mas dllatgyégydszati készitménnyel.

AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAI NAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgydgydszati készitmény nem kerulhet a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékbal

Kérdezze meg a kezel6 dllatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem szlikséges éllatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a
koérnyezetet védik.

A készitmény nem kerUlhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas
vizi él6lényekre.

A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDGPONTIA: 07/10/2021
Err6l az allatgydgydszati készitményrdl részletes informécid talalhaté az Eurdpai
Gyogyszerligynokség honlapjan http:/www.ema.europa.eu.

TOVABBI INFORMACIOK:

Kartondobozban egy darab 500 ml-es flakon 490 ml oldattal vagy egy darab 1000 mi-es
flakon 980 ml oldattal, adagolépumpéval vagy a nélkl.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

Az a’IIatgyégya’szati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak helyi képviseletéhez.

BUSLUITER

@ Kriptazen®

0,5 mg/ml orale oplossing voor kalveren
NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR VRIGIFTE,
INDIEN VERSCHILLEND:
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant verantwoordelijk
voor vrijgifte: VIRBAC - T avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - Frankrijk
BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL:
Kriptazen 0,5 mg/ml orale oplossing voor kalveren. halofuginone
GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE BESTANDD(E)L(EN):
Per ml:
Werkzaam bestanddeel:
Halofuginone 0,50mg
(als lactaatzout)
Hulpstoffen:
Benzo€zuur (E210)......ccvvwveeerrmmreeererrrrreeessseeesns 1,00mg
Tartrazine (E102) 0,03mg
Heldere, gele orale oplossing.
INDICATIE(S):
Bij pasgeboren kalveren:
- Preventie van diarree met als diagnose Cryptosporidium parvum op bedrijven met een
voorgeschiedenis van cryptosporidiose.
De toediening dient te starten binnen 24 tot 48 uur na de geboorte.
- Reductie van diarree met als diagnose Cryptosporidium parvum.
De toediening dient te starten binnen 24 uur na het ontstaan van de diarree.
In beide gevallen werd een vermindering van de odcysten uitscheiding aangetoond.
CONTRA-INDICATIES:
Niet gebruiken op een lege maag.
Niet gebruiken bij gevallen van diarree die reeds langer dan 24 uur aan de gang zijn
en bij verzwakte dieren. Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame
bestanddeel of één van de hulpstoffen.
BIJWERKINGEN:
Een toename van de mate van diarree is waargenomen in zeldzame gevallen, bij
behandelde dieren.
De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:
- Zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen bijwerking(en))
- Vaak (meer dan T maar minder dan 10 van de 100 behandelde dieren)
- Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde dieren)
- Zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde dieren)
- Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, inclusief geisoleerde
rapporten).
Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld,
of u vermoedt dat het diergeneesmiddel niet werkzaam is, wordt u verzocht uw
dierenarts hiervan in kennis te stellen.
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DOELDIERSOORT(EN): Rund (pasgeboren kalveren).
DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, TOEDIENINGSWEG(EN) EN WIJZE VAN
GEBRUIK.:
Voor orale toediening aan kalveren na de voeding.
De dosering bedraagt: 100 pg halofuginone/ kg lichaamsgewicht eenmaal per dag
gedurende 7 opeenvolgende dagen, overeenkomend met 2 ml Kriptazen /10 kg
lichaamsgewicht, eenmaal per dag gedurende 7 opeenvolgende dagen.
De opeenvolgende behandelingen moeten op hetzelfde tijdstip van de dag gebeuren.
Als eenmaal een eerste kalf is behandeld, moeten systematisch alle nieuw geboren
kalveren behandeld worden zolang het risico van diarree veroorzaakt door C. parvum
aanwezig is.
AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING:
Om de correcte dosis te verkrijgen dient de meest geschikte pompafmeting te worden
gekozen, afhankelijk van het gewicht van de dieren die behandeld gaan worden. In het
zeldzame geval dat de pomp niet bij het gewicht van het te behandelen dier past,
kan een spuit of enig ander geschikt apparaat worden gebruikt.
4 tot 12 ml pomp
1) Kies de buis die past bij de hoogte van de fles (de korte buis voor de fles van 490 ml en
de lange buis voor de fles van 980 ml) en plaats deze in het gat in de pompdop.
2) Verwijder de dop en de beschermfolie van de fles en schroef de pomp vast.
3) Verwijder de beschermdop van de punt van het mondstuk van de
pomp.
4) Indien de doseerpomp voor het eerst wordt gebruikt, draai aan de ring
en zet deze op 60 kg (12 ml).
5) Druk langzaam op de trekker en richt het mondstuk naar boven tot zich
een druppel oplossing op het uiteinde van het mondstuk vormt.
6) Draai aan de ring om het gewicht van het te behandelen kalf te
selecteren.
7) Houd het kalf in bedwang en steek het mondstuk van de doseerpomp in de mond
van het kalf.
8) Haal de trekker van de doseerpomp helemaal over voor afgifte van de juiste dosis.
9) Blijf de pomp gebruiken tot de fles leeg is. Als er nog diergeneesmiddel in de fles blijft
zitten, laat de pomp dan aangesloten tot hij weer gebruikt wordt.
10) Plaats na gebruik altijd de beschermdop terug op het mondstuk.
11) Plaats de fles altijd terug in de doos

N\
N\

N /)
- —/|

vy *‘\%ﬁ
B &t Vil

S — ,
<- E<- g« E<- <-

2

WACHTTIJD(EN): Vlees en slachtafval: 13 dagen.

BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN:

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Bewaar de fles in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

Rechtop en in de originele verpakking bewaren.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket
na EXP

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 6 maanden.

SPECIALE WAARSCHUWING(EN):

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren:

Uitsluitend toedienen na de opname van colostrum, melk of kunstmelk, met gebruik
van een geschikt apparaat voor orale toediening. Niet gebruiken op een lege maag. Voor
de behandeling van anorectische dieren moet het diergeneesmiddel worden toegediend
in een halve liter elektrolytoplossing. De dieren moeten, naar goede opfok gewoonten,
voldoende colostrum krijgen.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel
aan de dieren toedient:

- Personen met een bekende overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel

of één van de hulpstoffen dienen bij toediening van het diergeneesmiddel grote
voorzichtigheid in acht te nemen.

- Herhaald contact met het diergeneesmiddel kan aanleiding geven tot huidallergieén.

- Vermijd contact met de huid, de ogen en slijmvliezen.

- Draag beschermende handschoenen tijdens het toedienen van het diergeneesmiddel.
- Bij contact met de huid, ogen en/of de slijmvliezen de contactplaatsen grondig wassen

P
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met schoon water. Bij aanhoudende oogirritatie moet medisch advies gezocht worden.
- Handen wassen na gebruik.

Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota)

Aangezien symptomen van toxiciteit reeds kunnen optreden bij een dubbele dosering

dient de aanbevolen dosis strikt te worden aangehouden. Symptomen van intoxicatie

omvatten diarree, zichtbaar bloed in de mest, gedaalde melkopname, dehydratatie,

apathie en wtputtmg Indien symptomen van overdosering optreden moet de

behandeling direct worden gestopt en moet nietgemedicineerde (kunst)melk verstrekt

worden. Rehydratatie kan noodzakelijk zijn.

Onverenigbaarheden

Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het

diergeneesmiddel niet met andere diergeneesmiddelen worden gemengd.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-

GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUEEL AFVALMATERIAAL:

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Vraag aan uw dierenarts wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen. Deze

maatregelen dragen bij aan de bescherming van het milieu.

Het diergeneesmiddel dient niet in het opperviaktewater terecht te komen, aangezien

dit gevaarlijk kan zijn voor vissen en andere waterorganismen.

DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN: 07/10/2021

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar op de website van

het Europees Geneesmiddelenagentschap (http://www.ema.europa.eu/).

OVERIGE INFORMATIE:

Kartonnen doos met een 500 ml fles die 490 ml oplossing bevat of een fles van 1000 ml

die 980 ml oplossing bevat, met of zonder een doseerpomp.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel kunt u contact opnemen met de lokale

vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen.

ULOTKA INFORMACYJNA

@ Kriptazen’

0,5 mg/ml roztwér doustny dla cielat

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY:

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC - 1¥¢ avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - Francja

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:

Kriptazen 0,5 mg/ml roztwér doustny dla cielat

halofuginon

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI:

W kazdym ml znajduje sie:

Substancja czynna:

Halofuginon 0,50mg

(w postaci soli mleczanowej)

Substancje pomocnicze:

Kwas benzoesowy (E 210) ........wweweeeervvrvrrerrereeneee 1,00mg

Tartrazyna (E 102) 0,03mg

Klarowny roztwdr koloru zéttego.

WSKAZANIA LECZNICZE:

U bydta (nowo narodzonych cielat):

- Zapobieganie biegunkom wystepujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum, w gospodarstwach w ktérych stwierdzano kryptosporydioze.
Stosowanie preparatu nalezy rozpoczac w ciggu pierwszych 24-48 godzin zycia.

- Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych
zakazen Cryptosporidium parvum.

Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od wystapienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.
PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowac na pusty zotadek.

Nie stosowac w przypadku biegunki, ktdra trwa od ponad 24 godzin oraz

u stabych cielat.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng
substancje pomocnicza.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

W rzadkich przypadkach obserwowano zwiekszenie nasilenia biegunki u leczonych
zwierzat.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatar niepozadanych przedstawia sie zgodnie

Z ponizsza reguty:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
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niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mnigj niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
-rzadko (wiecej niz 1, ale mnigj niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mnleJ niz 1 na 10000 zwierzat, wfaczajqc pojedyncze raporty).
W razie zaobserwowania dziatar niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.
DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Bydto (nowo narodzone cieleta)
DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA:
Podanie doustne cieletom, po karmieniu.
Produkt nalezy podawac w nastepujacy sposdb: 100 ug halofuginonu / kg m.c. raz
dziennie przez 7 kolejnych dni, tj. 2 ml produktu Kriptazen / 10 kg m.c. raz dziennie przez
7 kolejnych dni.
Produkt nalezy podawac kazdego dnia o tej samej porze.
Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielecia, wszystkie kolejne nowo narodzone
cieleta musza by¢ systematycznie poddawane leczeniu, dopéki wystepuje zagrozenie
biegunkami wywotywanymi przez Cryptosporidium parvum.
ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA:
Aby zapewni¢ wtasciwe dawkowanie, nalezy wybra¢ najbardziej odpowiednia pompke
dozujacg, kierujac sie przy wyborze masa ciata zwierzat, ktére maja zosta¢ poddane
leczeniu. W przypadkach, w ktérych pompka dozujaca nie jest odpowiednia do masy
ciata zwierzat, ktére majg zostac poddane leczeniu, do podania mozna uzy¢ strzykawki
lub innego urzadzenia do podawania doustnego.
Pompka dozujaca odmierzajaca od 4 do 12 ml
1) Wybrac rurke zasysajaca dopasowana do wysokosci butelki (krétsza rurka
przeznaczona jest do butelki o objetosci 490 ml, a dfuzsza do butelki o objgtosci 980 ml)
1 whozyc ja w otwdr umieszczony w podstawie nasadki pompki dozujace).
2) Zdjac z butelki nakretke i kapsel zabezpieczajacy, a nastepnie zainstalowac¢ pompke
dozujaca.
3) Zdja¢ nasadke zabezpieczajacq z koricowki dyszy pompkl dozujacej.
4) Aby napetni¢ pompke dozujaca nalezy obrdci¢ pieréciert dozujacy
i wybrac¢ 60 kg (12 ml).
5) Stopniowo naciskac spust z dyszg pompki skierowang do gdry, az do
pojawienia sie kropelki w otworze dyszy.
6) Obrdci¢ piersciert w celu wyboru masy ciata cielecia, ktére ma zostac
poddane leczeniu.
7) Przytrzymac ciele i wiozy¢ dysze pompki dozujacej do jamy ustnej zwierzecia.
8) Nacisna¢ do korica spust pompki dozujqcej w celu nabrania okreslonej dawki.
9) Kontynuowac stosowanie az do opréznienia butelki. Jesli w butelce znajduje sie
produkt, nalezy pozostawi¢ na niej pompke dozujaca az do kolejnego uzycia.
10) Kazdorazowo po uzyciu nalezy zatozy¢ nasadke zabezpieczajacg na koricdwke dyszy
pompki dozujacej.
11) Po kazdym uzyciu butelke nalezy umiesci¢ z powrotem w pudetku.
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OKRES KARENCJI: Tkanki jadalne: 13 dni.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butelkg nalezy przechowywac w tekturowym opakowaniu zewnetrznym

w celu jej ochrony przed swiatfer.

Przechowywac W pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etyk|eae

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.
SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt nalezy stosowac wyfacznie po podaniu siary, mleka lub preparatu
mlekozastepczego, przy uzyciu strzykawki badz innego urzadzenia do podawania
doustnego. Nie stosowac na pusty zotadek. W przypadku cielat z objawami braku
faknienia produkt nalezy podac w formie rozpuszczonej w 500 ml roztworu elektrolitéw.
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Zwierzetom nalezy podac odpowiednig ilos¢ siary, zgodnie z zasadami dobrej praktyki
hodowlanej.
Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

- Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na dowolng
substancje pomocniczg powinny podawac produkt leczniczy weterynaryjny
z zachowaniem nalezytEJ 0stroznosci.

- Powtarzajacy sie kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystapienia na skérze
objawéw uczulenia.

- Chroni¢ skdre, oczy i btony $luzowe przed kontaktem z produktem.

- Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

- W przypadku kontaktu ze skéra lub oczami nalezy przeptukac narazong powmrzchme
duza iloscia czystej wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje sie, nalezy zwrdcic sie
o porade lekarska.
- Po uzyciu nalezy umy¢ rece.
Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki):
Objawy zatrucia moga wystapi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej
zalecang, dlatego niezbedne jest Sciste przestrzeganie zaleconego dawkowania.
Objawami zatrucia s biegunka, wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilosci
pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, kraricowe wyczerpanie. Jesli wystapia objawy
kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwac kuracje i podawac tylko mleko
lub preparat mlekozastepczy, ktére nie zawieraja substancji o dziataniu leczniczym.
Niezbedne moze okazac sie nawodnienie.
Gféwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badar dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:
Nie nalezy wyrzucac lekéw do Sciekdw ani odpadéw komunalnych.
0O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Dzieki temu
pomozesz chroni¢ srodowisko.
Produkt nie powinien przedostawac sie do ciekdw wodnych, poniewaz moze stwarza¢
zagrozenie dla ryb i innych organizméw wodnych.
DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 07/10/2021
Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego
53 dostepne w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw
(http://www.ema.europa.euy).
INNE INFORMACJE:
Pudetko tekturowe zawierajace butelke o objetosci 500 ml zawierajacg 490 ml produktu
lub butelke o objetosci 1000 ml zawierajacq 980 ml produktu, z pompka dozujaca lub
bez niej.
N|ektore wielkosci opakowar moga nie by¢ dostepne w obrocie.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

PROSPECT

@ Kriptazen’

0,5mg/ml solutie orala pentru vitei

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:

Detindtorul autorizatiei de comeruahzare si_producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei: VIRBAC - 1¥ avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - Franta

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

Kriptazen 0,5 mg/ml solutie orald pentru vitei. Halofuginond

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI):

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Halofuginond bazd............cccccoeeeeeeeecereviviiiinns 0,50 mg
(ca sare lactat)

Excipienti:

Acid benzoiC (E 270)......crrrvvecemmmmnnneessrreeeeinnnns 1,00mg
Tartrazina (E 102) 0,03mg

Solutie galbena limpede
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INDICATIE (INDICATII):
La vitei nou-ndscuti:
- Prevenirea diareei cauzata de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu
istoric de criptosporidioza.
Administrarea ar trebui sa inceapa in primele 24 - 48 ore de viata.
- Reducerea diareei cauzata de Cryptosporidium parvum diagnosticatd.
Administrarea ar trebui sé inceapd in primele 24 ore de la debutul diareei.
In ambele cazuri, a fost demonstrata reducerea excretiei de oochisti.
CONTRAINDICATII:
Nu se administreazd pe stomacul gol.
Nu se administreaza in cazul diareei instalatd de mai mult de 24 ore sau la animale
slabite.
Nu se utilizeazd Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.
REACTII ADVERSE:
A fost observata in cazuri rare o accentuare a nivelului de diaree la animalele tratate.
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai p)utin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile
izolate)
Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu  avut efect va rugdm sd informati medicul
veterinar.
SPECII TINTA: Bovine (vitei nou-ndscuti)
POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE:
Pentru administrare orald la vitei dupd hranire.
Doza este: 100 ug de halofuginond baza / kg greutate corporald, o datd pe zi timp de
7 zile consecutive, de exemplu 2 ml de Kriptazen / 10 kg greutate corporald, o datd pe zi
timp de 7 zile consecutive.
Tratamentul consecutiv trebuie facut la acelasi moment in fiecare zi.
Dupa ce primul vitel a fost tratat, toti viteii nascuti ulterior trebuie tratati sistematic atat
timp cat persistd riscul de diaree'cu C. parvum.
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:
Pentru a asigura un dozaJ corect, se va alege 0 pompd dozatoare in functie de greutatea
animalelor care urmeaz3 s fie tratate. In cazurile in care pompa dozatoare este
nepotnwta pentru greutatea animalelor care urmeaza sd fie tratate, se poate folosi fie 0
seringd, fie alt d\spozmv de mdsurare potrivit.
Pompa de 4 pandla 12 ml
1) Se alege tubul potrivit pentru indlimea flaconului (cel scurt pentru flaconul de 490 ml
sl cel lung pentru cel de 980 ml) si se insereazd in locul liber de la baza pompei.
2) Se indeparteazd capacul si sigiliul protector al flaconului si se insurubeazd pompa.
3) Se indepdrteaza capacul protector de la varful aplicatorului pompei.
4) Pentru a pregdti pompa, rdsuciti inelul si selectati 60 kg (12 ml)
5) Se apasd gradual pe manerul pompei pentru a o pregati, cu canula
ndreptatd fn sus, pana apare o picatura la varful aplicatorului.
6) Se rdsuceste inelul pentru a selecta greutatea vitelului care trebuie
tratat.
7) Se contentioneaza vitelul si se insereaza aplicatorul pompei dozatoare
7n gura acestuia.
8) Se trage complet manerul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze adecvate.
9) Se utilizeazd in continuare pana la golirea flaconului. Dacd mai rdmane produs fn
flacon, se lasa pompa atasatd pand la utilizarea ulterioara.
10) Capacul aplicatorului trebuie pus intotdeauna dupad utilizare.
11) Flaconul trebuie pus fnapoi in cutie intotdeauna.
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TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE: Carne si organe: 13 zile
PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
Anu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pdstra flaconul fn ambalajul exterior, pentru a fi protejat de lumind.
A se pdstra in ambalajul original, in pozitie verticald.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcatd pe eticheta dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni.
ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):
Precautu speciale pentru utilizare la animale:
Se administreazd numai dupd ingerarea colostrului sau dupd hranirea cu lapte sau
numai cu fnlocuitori de lapte, folosind un dispozitiv adecvat administrdrii orale. Nu
se administreaza pe stomacul gol. Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul se
administreazd intr-o jumatate de litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie sd
primeasca suficient colostru conform bunei practici de crestere.
Precautii speciale care trebuie |uate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:
- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti trebuie sd administreze produsul cu precautie.

- Contactul repetat cu produsul poate duce la alergii cutanate.
- Se va evita contactul pielii sau ochilor cu produsul.
- Sevor purta manusi de protectie in timp ce se manipuleaza produsul.
-In caz de contact al pielii sau ochilor, se va clati bine zona expusd cu apa curatd.
Daca iritatia oculard persistd, se va cere sfatul medicului.
- Se vor spala mainile dupa utilizare.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Datorita faptului cd simptomele de toxicitate pot sa apara la dublul dozei terapeutice,
este necesara aplicarea cu strictete a dozajului recomandat. Simptomele de toxicitate
includ diareea, sange vizibil In fecale, scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie
si prostratie. Daca apar semnele clinice de toxicitate, tratamentul trebuie intrerupt
imediat si animalele trebuie hranite cu lapte sau inlocuitori de lapte nemedicamentati.
Rehidratarea poate fi necesara.
Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare .
PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ:
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la protectia
mediului. Produsul nu trebuie sd fie deversat In cursuri de apd, datoritd pericolului
pentru pesti si alte organisme acvatice.
DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL: 07/10/2021
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe
website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).
ALTE INFORMATII:
Cutie de carton cu un flacon de 500 ml contindnd 490 ml sau de 1000 ml contindnd
980 ml, cu sau fdra o pompd dozatoare.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sd
contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

NAVODILO ZA UPORABO

O Kriptazen’

0,5 mg/ml, peroralna raztopina za teleta

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPRO5CANJE SERIJ, CE STA RAZLICNA:
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za spros¢anije serij:
VIRBAC - 1¥® avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Francija

IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI:

Kriptazen 0,5 mg/ml, peroralna raztopina za teleta. halofuginon

NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN:

Vsak ml vsebuje:

Ucinkovina:

Halofuginon 0,50mg

(v obliki soli laktata)

Pomozne snovi:

Benzojska kislina (E210).........uweeeeevvvrrrrrrrrrrernnee 1,00mg

Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Bistra, rumena raztopina.
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INDIKACLA(E):
Novorojena teleta:
- preprecevanije driske pri diagnozi okuzbe s Cryptosporidium parvum na farmah, na
katerih se je ze v preteklosti pojavila kriptosporidioza.
Zdravilo zatnemo dajati v prvih 24.do 48. urah po rojstvu.
- ublazitev driske pri diagnozi okuzbe s Cryptosporidium parvum.
Zdravilo zatnemo dajati v 24 urah po pojavu driske.
V obeh primerih je bilo dokazano zmanjsanje Stevila oocist v izlockih.
KONTRAINDIKACIJE:
Ne uporabite na prazen Zelodec.
Ne uporabite pri driskah, ki trajajo dlje kot 24 ur in pri oslabelih Zivalih.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov.
NEZELENI UCINKI:
V redkih primerih je bila pri zdravljenih Zivalih opazena povetana pojavnost driske.
Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:
- zelo pogosti (neZeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)
- pogosti (pri vet kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih Zivali)
-obcasni (pri vet kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravijenih Zivali)
- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)
- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi
primeri).
Ce opazite kakréne koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za
uporabo ali mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.
CILJNE ZIVALSKE VRSTE: Govedo (novorojena teleta).
ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(l) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA:
Za peroralno uporabo pri teletih po krmljenju.
Odmerjanje: 100 ug halofuginona / kg telesne teze, enkrat na dan, 7 zaporednih dni;
to je 2ml zdravila Kriptazen / 10 kg telesne teZe, enkrat na dan, 7 zaporednih dni.
Zdravljenje je potrebno opraviti vsak dan ob istem ¢asu.
Po zdravljenju prvega teleta, morajo biti sistemati¢no zdravljena tudi vsa naslednja
novorojena teleta, vse dokler obstaja tveganje za pojav driske povzrocene s C. Parvum.
NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA:
Da zagotovite pravilni odmerek, je potrebno izbrati najprimernejso odmerno ¢rpalko,
glede na tezo zivali, ki jo zdravite. V redkih primerih, kjer se odmerna ¢rpalka ne ujema s
teZo zdravljenih Zivali, se lahko uporabi brizga ali kateri koli drugi primeren pripomocek.
4 do 12 ml ¢rpalka
1) Izberite cevko, ki je oblikovana glede na vidino plastenke (kratka za 490 ml plastenko
in daljsa za 980 ml plastenko) in jo vstavite v prosto odprtino, ki se nahaja na bazi
Crpalkine zaporke.
2) Odstranite zaporko in zas€itni pokroveek s plastenke in privijte ¢rpalko.
3) Odstranite zastitno zaporko z vrha $obe Crpalke.
El) Za lp))olnjenje Crpalke, obrnite odmerni obroek in nastavite na 60 kg
12 ml).
5) Postopoma pritisnite na sproZilec, pri ¢emer naj bo cevka obrnjena
navzgor, dokler se na vrhu Sobe ne pojavi kapljica.
6) Zavrtite obrocek , da izberete maso zdravljenega teleta.
7) Omejite gibanje teletu in vstavite Sobo odmerne ¢rpalke v njegov gobec.
8) Popolnoma potegnite za sprozilec odmerne Crpalke, da se sprosti celotni odmerek.
9) Nadaljujte z uporabo, dokler plastenka ni prazna. Ce v plastenki ostane zdravilo,
pustite Crpalko pritrjeno do naslednje uporabe.
10) Po uporabi vedno ponovno namestite zaporko na vrh obe.
11) Vedno namestite plastenko nazaj v 3katlo.
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KARENCA: Meso in organi: 13 dni.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE:

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Plastenko shranjujte v zunanji ovojnini, da se zad¢iti pred svetlobo.

Shranjujte pokon¢no v originalni ovojnini.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na

P
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ovojnini po EXP

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 6 mesecev.

POSEBNO(A) OPOZORILO(A):

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih:

Zdravilo dajemo po hranjenju s kolostrumom, mlekom ali mle¢nim nadomestkom

z ustreznim pripomockom za peroralno dajanje. Ne uporabljajte na prazen Zelodec.
Anoreksi¢nim teletom dajemo zdravilo zme3ano s pol litra elektrolitske raztopine.
Zivali morajo prejeti dovolj veliko koli¢ino kolostruma, v skladu z dobro vzrejno prakso.
Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

- Osebe z znano preobcutljivostjo na ucinkovino ali katerokoli pomozno snov, naj
zdravilo dajejo previdno.

- Veckratni stik z zdravilom lahko povzroti kozne alergije.

- 1zogibajte se stiku zdravila s kozo, o¢mi ali sluznicami.

- Pri ravnanju z zdravilom nosite zas¢itne rokavice.

-V primeru stika s kozo ali o¢mi, izpostavljeno mesto temeljito sperite s ¢isto vodo.

(e traja draze¢ ucinek na oeh dlje ¢asa, se posvetuijte z zdravnikom.

- Po uporabi si umijte roke.

Preveliko odmerjanije (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Ker se po dvakratnem terapevtskem odmerku lahko pojavijo znaki toksi¢nosti, morate
natancno upostevati priporoteno odmerjanje. Simptomi toksi¢nosti vkljucujejo drisko,
vidne sledi krvi v blatu, zmanjsano uzivanje mleka, dehidracijo, apatijo in prostracijo
(huda iz¢rpanost). Ce se pojavijo znaki, ki jih povzroca prevelik odmerek, je potrebno
zdravljenje nemudoma prekiniti in Zival hraniti z mlekom ali mle¢nim nadomestkom
brez dodanega zdravila.

Vasih je potrebna rehidracija.

Inkompatibilnosti:

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi
zdravili za uporabo v veterinarski medicini.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO:

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker je lahko nevaren za ribe in druge vodne organizme.
DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO: 07/10/2021

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za
zdravila (European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

DRUGE INFORMACIJE:

Kartonska Skatla vsebuje 500 ml plastenko, ki vsebuje 490 ml raztopine ali 1.000 ml
plastenko, ki vsebuje 980 ml raztopine, z ali brez odmerne ¢rpalke.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

@ Kriptazen’

0,5 mg/ml peroralny roztok pre telata

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI| A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE:
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC - 1% avenue - 2065 m - LID - 06516 Carros - Franctizsko

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU:

Kriptazen 0,5 mg/ml perorainy roztok pre telaté. Halofuginon

OBSAH UCINNEJ LATKY A INYCH LATOK:

1 mlobsahuje:

Ucinnd latka:

Halofuginon 0,50 mg

(laktat)

Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E 210)...
Tartrazin (E 102)
Priehladny ZIty roztok.

INDIKACIE:

Hovadzi dobytok (novonarodené telatad):

- Prevencia hnacky vyvolanej diagnostikovanym zérodkom Cryptosporidium parvum na
farmdch s vyskytom kryptosporididzy.

Aplikacia sa musi vykonat v priebehu prvych 24-48 hodin veku zvierata.

- Zmiernenie hnacky vyvolanej diagnostikovanym zarodkom Cryptosporidium parvum.
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Aplikdcia musi zacat v priebehu 24 hodin po ndstupe hnacky.

V oboch pripadoch bola dokézand redukcia vylu¢ovania oocyst.
KONTRAINDIKACIE:

Nepouzivat nalacno.

Nepouzivat v pripadoch, ked hnatka trvala dihsie ako 24 hodin a u oslabenych zvierat.
NepouZivat v gr?adoch hypersenzitivity na dcinnd Iatku alebo niektord z pomocnych Iatok.
NEZIADUCE UCINKY:

Zvy3enie intenzity hnaciek u oSetrenych zvierat sa mdze pozorovat v zriedkavych
pripadoch.

Frekvencia vyskytu neZiaducich tcinkov sa definuje pouzitim nasledujtceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

-menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1z 10 000 lieCenych zvierat, vrdtane ojedinelych hldseni).
Ak zistite akékolvek neZiaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii pre pouZivatelov, alebo si myslite, ze liek je nedcinny, informujte vasho
veterindrneho lekéra.

CIELOVY DRUH: Hovadzi dobytok (novonarodené telatd).

DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU:

Na perordlnu aplikdciu u teliat po kfment.

Dévka je: 100 ug bazy halofuginonu/ kg z. hm., jedenkrat denne po dobu 7 po sebe
nasledujtcich dni, tj. 2 ml Kriptazen / 10 kg Z. hm., jedenkrat denne po dobu 7 po sebe
nasledujucich dni.

Nadvazujuce aplikacie sa podavaju kazdy def v rovnakom ase.

Ked'sa zacalo s lietbou prvého telata, je nutné systematicky liecit vietky dalie
novorodené telatd tak dlho, pokial pretrvava nebezpecenstvo hnatiek spdsobenych
zarodkom C. parvum. i

POKYN O SPRAVNOM PODANI:

Aby sa zaistilo spravne davkovanie, zvolte najvhodnejsiu davkovaciu pumpicku v
zdvislosti od hmotnosti zvierat, ktoré sa maju o3etrit. V pripadoch, ked davkovacia
pumpicka nezodpoveda hmotnosti zvierata, mdze sa pouzit bud injek¢nd striekacka,
alebo akékolvek iné vhodné zariadenie.

Pumpicka s objemom 4-12 ml

1) Vyberte hadicku podla vysky pouZivanej flade (kratsia je urcena pre flasu s objemom
490 ml, dIhsia pre flaSu s objemom 980 mi) a viozte do volného otvoru v spodnej ¢asti
viectka pumpicky.

2) Odstrarite uzaver a ochranné tesnenie z flade a naskrutkujte pumpicku..

3) Odstrarite ochranny kryt z hrotu trysky pumpicky.

4) Na naplnenie pumpy otocte davkovacim krizkom a vyberte 60 kg (12 ml).
5) Postupne stlacte spust tak, aby kanyla smerovala nahor, az kym sa na
hrote trysky neobjavi kvapka.

6) Otocte kruzok, aby ste urcili vahu telata, ktoré sa ma o3etrovat.

7) Pumpitku napliite jemnym stlacenim spuste, az kym sa na hrote trysky
neobjavi kvapka.

8) Zadrzte tela a vioZte dyzu ddvkovacieho erpadla do jeho Ust.

9) Uplne stlacte spust davkovacieho cerpadla, aby ste uvolnili dostato¢nt davku.

10) Pokracujte v pouzivani, kym nie je flada prézdna. Ak produkt zostava vo flasi,
nechajte pumpu pripojent az do dal3ieho pouzitia.

11) Po pouziti vzdy nasadte kryt na hrot dyzy.

12) Flasu vzdy vratte do Skatule.

500 mi

1000 mi

OCHRANNA LEHOTA: Méso a vn(itornosti: 13 dn. )

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE:

Uchovévat mimo dohladu a dosahu deti.

Fladu uchovavat v Skatuli, aby liek bol chraneny pred svetlom.

Skladujte vo zvislej polohe v pévodnom obale.

Nepouzivat tento veterindrny liek po ddtume exspirdcie uvedenom na etikete (EXP).
as pouZzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

OSOBITNE UPOZORNENIA:

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
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Podavajte az po nakfmeni mledzivom alebo mliekom alebo po kimeni mlie¢nou
nahradou pouzitim striekacky alebo vhodnej pomdcky pre perordine podanie.
Nepodavat nalacno. Pri lietbe anorektickych teliat liek podavat v pol litri roztoku
elektrolytov. Podla spravnej chovatelskej praxe, zvierata by mali prijat dostatoéné
mnozstvo mledziva.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajtica liek zvieratdm:
- Osoby so znamou hypersenzitivitou na dcinnd latku alebo ktortikolvek z pomocnych
|atok by mali podavat liek s opatrnostou.

- Opakovany kontakt s liekom moze vyvolat kozné alergie.

- Zabranite kontaktu pokozky, ocf a sliznic s liekom.

- Pri manipuldcii s liekom pouzit ochranné rukavice.

-V pripade kontaktu s pokoZkou alebo ocami, postihnuté miesto dékladne omyt ¢istou
vodou. Ak podraZdenie ocf pretrvava, vyhladat lekdrsku pomoc.

- Po pouziti si umyt ruky.

Predévkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd)

Pretoze priznaky predavkovania sa mézu vyskytnut pri dvojndsobnej terapeutickej
davke, je nevyhnutné prisne dodrZiavat odporucené davkovanie. Priznaky intoxikacie
zahffaju hnatku, krv pritomnu vo fekdlidch, pokles spotreby mlieka, dehydrataciu,
apatiu a skleslost. Ak sa vyskytnu klinické priznaky pri predavkovani, lie¢tba musf

byt ihned zastavena a zviera nakimené nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou
nahradou. Rehydratdcia moze byt nevyhnutna.

Inkompatibility:

Z dévodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat s inymi
veterinarnymi liekmi.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU:

Lieky sa nesmd likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu

v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte so svojim veterindrnym
lekarom alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného
prostredia.

Liek nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze mdze byt nebezpecny pre ryby a dalsie
vodné organizmy.

DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV: 07/10/2021

Podrobné informdcie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke
Eurépskej agenttry pre lieky http:/www.ema.europa.eul.

DALSIE INFORMACIE:

Karténova Skatula s 500 ml flasou obsahujticou 490 ml roztoku alebo 1000 ml flasou
obsahujticou 980 ml roztoku, s alebo bez davkovacej pumpicky.

Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukolvek informdciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte
miestneho zastupcu drZitela rozhodnutia o registracii.
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Belgié / Belgique / Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr+32-(0)16 387 260

Peny6nvka bbnrapus
VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1¢e avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH

Rogen 20
DE-23843 Bad Oldesloe
Tel: +49-(4531) 805 111

France
VIRBAC France
13¢rue LID
06517 Carros

Hrvatska

VIRBAC

1¢* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Magyarorszdg

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11121,,
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel nr+31-(0)342 427 127

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp.z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Romania

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1¢* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1¢* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

84090705





