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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Kriptazen 0,5 mg/ml suukaudne lahus vasikatele.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine

Halofuginoon 0,50 mg
(laktaatsoolana)

Abiained

Bensoehape (E 210) 1,00 mg
Tartrasiin (E 102) 0,03 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud I18igus 6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudne lahus.
Selge kollane lahus.
4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Loomaliigid
Veis (vaststindinud vasikad).
4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
Vaststindinud vasikad
- Diagnoositud Cryptosporidium parvum'i pdhjustatud kdhulahtisuse ennetamine farmides, kus on
varem esinenud kriiptosporidioosi.
Manustamine peab algama esimese 24 kuni 48 elutunni jooksul.
- Diagnoositud Cryptosporidium parvum'i pdhjustatud kdhulahtisuse vahendamine.
Manustamine peab algama 24 tunni jooksul parast kbhulahtisuse algamist.
Malemal juhul on ndidatud ootslstide eritumise vahenemist.
4.3. Vastundidustused
Mitte kasutada tiihja kBhuga.
Mitte kasutada loomadel kdhulahtisusega Ule 24 tunni ega ndrkadel loomadel.
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.



45. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Manustada ainult parast s66tmist ternespiima, piima vGi piimaasendajaga, kasutades sobivat vahendit
suukaudseks manustamiseks. Mitte kasutada tiihja khuga. Anorektiliste vasikate raviks tuleb ravimit
manustada pooles liitris elektroliiudilahuses. Loomad peavad heade sodtmistavade kohaselt saama
piisavalt ternespiima.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

- Inimesed, kes on toimeaine v@i ravimi Uksk8ik millise abiaine suhtes Ulitundlikud, peaksid
manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

- Korduv kokkupuude ravimiga v8ib pdhjustada nahaallergiaid.

- Viltida ravimi kokkupuudet naha, silmade v6i limaskestadega.

- Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kanda kaitsekindaid.

- Ravimi sattumisel nahale ja silma pesta piirkonda puhta veega. Silmaérrituse pusimisel pdérduda
arsti poole.

- Parast kasutamist pesta kaed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Ravitud loomadel on harvadel juhtudel taheldatud kdhulahtisuse siivenemist.
Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast)
- Sage (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-l, kuid vahem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, sealhulgas tiksikjuhud).
4.7. Kasutamine tiinuse vdi laktatsiooni perioodil

Ei rakendata.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks kasutamiseks vasikatel parast sootmist.

Annus on: 100 pg halofuginooni / kg kehamassi kohta tiks kord paevas 7 jarjestikusel péeval; st
2 ml Kriptazeni / 10 kg kehamassi kohta (iks kord paevas 7 jarjestikusel paeval.

Jarjestikune ravi tuleb I&bi viia iga p&ev samal kellaajal.
Parast esimese vasika ravimist tuleb k&iki jargmisi vastsundinud vasikaid stistemaatiliselt ravida, kuni
pusib C. parvum'i tottu tekkinud kdhulahtisuse oht.

IIma pumbata pudel: dige annuse tagamiseks on vajalik kasutada sustalt vdi sobivat vahendit
suukaudseks manustamiseks.

Pumbaga pudel: dige annuse tagamiseks tuleb valida k6ige sobivam md&tepump sdltuvalt ravitavate
loomade kehamassist. Harvadel juhtudel, kui annustamispump ei sobi ravitavate loomade
kehamassiga, vOib kasutada siistalt voi muud sobivat vahendit.



4 ml pump

1) Valige toru, mis sobib pudeli kdrgusega (lihem 490 ml pudelile ja pikem 980 ml pudelile), ja
sisestage see tiihja auku, mis paikneb pumba korgi all.

2) Eemaldage pudelilt kork ja kaitsetihend ning keerake peale pump.
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3) Eemaldage kaitsekork pumba otsaku tipult.

4) Pumba tditmiseks vajutage drnalt paéstikule, kuni otsaku tippu tekib tilk.

5) Ohjeldage vasikat ja sisestage mddtepumba otsak tema suhu.

6) Vajutage I6puni mddtepumba paastikule, et vabastada 4 ml lahusega vdrdne annus. Vajutage kaks
vBi kolm korda soovitud mahu manustamiseks (vastavalt 8 ml vasikatele, kes kaaluvad Ule 35 kg vdi
kuni 45 kg (kaasa arvatud), ja 12 ml vasikatele, kes kaaluvad Ule 45 kg voi kuni 60 kg (kaasa arvatud).
Kergemate vGi raskemate loomade jaoks tuleb teha tdpsed arvutused (2 ml / 10 kg kehamassi kohta).
7) Jatkake kasutamist, kuni pudel saab tiihjaks. Kui pudelisse jaab ravimit, jatke pump pudeli kiilge
kuni edasise kasutamiseni.

8) Pange pérast kasutamist alati kork tagasi otsaku tipu peale.

9) Pange alati pudel karpi tagasi.
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500 mil

1000 ml

4 ml kuni 12 ml pump

1) Valige toru, mis sobib pudeli kdrgusega (lihem 490 ml pudelile ja pikem 980 ml pudelile), ja
sisestage see tiihja auku, mis paikneb pumba korgi all.

2) Eemaldage pudelilt kork ja kaitsetihend ning keerake peale pump.



3) Eemaldage kaitsekork pumba otsaku tipult.

4) Pumba taitmiseks keerake annuserdngast ja valige 60 kg (12 ml).

5) Vajutage aeglaselt paastikule, nii et kaniul oleks suunatud tlespoole, kuni otsaku tippu tekib tilk.
6) Keerake rongast ravitava vasika kehamassi valimiseks.

7) Ohjeldage vasikat ja sisestage mddtepumba otsak tema suhu.

8) Vajutage I16puni mddtepumba paastikule, et vabastada piisav annus.

9) Jatkake kasutamist, kuni pudel saab tiihjaks. Kui pudelisse jaab ravimit, jatke pump pudeli kilge
kuni edasise kasutamiseni.

10) Pange pérast kasutamist alati kork tagasi otsaku tipu peale.

11) Pange alati pudel karpi tagasi.
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4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kuna toksilisuse simptomid v@ivad esineda terapeutilistest kaks korda suuremate annuste
manustamisel, tuleb rangelt kasutada soovitatavaid annuseid. Toksilisuse siimptomite hulka kuuluvad
kdhulahtisus, néhtav veri véljaheites, piimatarbimise vahenemine, dehiidratsioon, apaatia ja maas
lebamine. Kui esinevad tleannustamise kliinilised simptomid, tuleb ravi kohe katkestada ja s66ta
loomale piima v@i piimaasendajat, mis ei sisalda ravimit. Vajalik vdib olla rehlidreerimine.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja soddavatele kudedele: 13 péeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: teised algloomade vastased ained, halofuginoon.
ATCvet kood: QP51AX.

5.1. Farmakodinaamilised omadused



Toimeaine halofuginoon on algloomade vastane aine, mis kuulub kinasolinooni derivaatide rilhma
(lammastiku poliheterotsiiklid). Halofuginoonlaktaat on sool, mille algloomade vastaseid omadusi ja
efektiivsust Cryptosporidium parvum'i vastu on naidatud nii in vitro tingimustes kui ka kunstlike ning
loomulike infektsioonide puhul. Uhendil on Cryptosporidium parvum'ile kriiptosporidiostaatiline
toime. See on peamiselt aktiivne parasiidivabades staadiumites (sporosoid, merosoid).
Kontsentratsioonid 50% ja 90% parasiitide inhibeerimiseks in vitro testsiisteemis on vastavalt 1Cso
<0,1 pg/ml ja ICq 4,5 pg/ml.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Ravimi biosaadavus vasikal pérast tiksikannuse suukaudset manustamist on ligikaudu 80%.
Maksimaalse kontsentratsiooni saavutamise aeg Tmax On 11 tundi. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon Cmax0n 4 ng/ml. Néiv jaotusruumala on 10 I/kg. Halofuginooni
plasmakontsentratsioonid parast korduvat suukaudset manustamist on vorreldavad farmakokineetilise
mustriga parast tksikannuse suukaudset manustamist. Kudedes on peamine komponent muutumatu
halofuginoon. Suurimad vaartused on leitud maksas ja neerudes. Ravim eritatakse peamiselt uriiniga.
Terminaalne eritumise poolvadrtusaeg on 11,7 tundi péarast IV manustamist ja 30,84 tundi pérast
suukaudse tksikannuse manustamist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensoehape (E 210)

Piimhape (E 270)

Tartrasiin (E 102)

Puhastatud vesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pdrast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida pudel valispakendis valguse eest kaitstult.
Hoida originaalpakendis pustises asendis.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on tiks 500 ml pudel (suure tihedusega poliietiileen), mis sisaldab 490 ml lahust, voi
liks 1000 ml pudel, mis sisaldab 980 ml lahust, suletud suure tihedusega polietileenist korgiga, koos
mddtepumbaga voi ilma selleta, etlileen-vinlilatsetaadist valmistatud toruga.

Md6tepumbaga karbid:

4 ml pump

Pakend sisaldab ka plastist mddtepumpa, mis valjastab 4 ml mahtu, ja kaks toru (ks sobib 500 ml
pudelile ja teine sobib 1000 ml pudelile).

4 ml kuni 12 ml pump
Pakend sisaldab ka plastist mddtepumpa, mis valjastab 4-12 ml, ja kaks toru (iiks sobib 500 ml
pudelile ja teine sobib 1000 ml pudelile).



K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Ravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.

7. MUUGILOA HOIDJA

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/18/234/001-006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa valjastamise kuupéev: 08/02/2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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RAVIMPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE



A.  RAVIMPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

VIRBAC

1 avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Prantsusmaa

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Kriptazeni toimeaine on komisjoni méaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud lubatud aine.

Farmakolooglllse Markerjaak Loomaliigid _J'aaklde_ Sihtkoed | Muud satted Tera_lpeutll_me
toimega aine piirnormid klassifikatsioon
Halofuginoon Halofuginoon | Veis 10 pg/kg Lihas Eiole Parasiitide
25 ng/kg Rasv lubatud vastased ained /
30 pug/kg Maks kasutamisek | algloomade
30 pug/kg Neer s loomadel, | vastased ained
kelle piima
tarvitatakse
inimtoiduks

Abiained (sealhulgas adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele komisjoni méaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjéakide
piirnorme mittendudvatele, véi maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Ravimohutuse jarelevalve nduded

Kriptazeni perioodilised ohutusaruanded tuleb slinkroonida ja esitada sama sagedusega kui viiteravimi

Halocuri omad.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valiskarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Kriptazen 0,5 mg/ml suukaudne lahus vasikatele
halofuginonum

Karp ainult pudeliga
Taastaitmiseks

L

Karp pudeli ja annustamisvahendiga

h -

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab:
Toimeaine
halofuginoon (laktaatsoolana) 0,50 mg

3. RAVIMVORM

Suukaudne lahus.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

490 ml
980 ml

|5. LOOMALIIGID

Veis (vaststindinud vasikad).

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks kasutamiseks vasikatel parast sootmist.
12



llma mddtepumbata pakend:
Oige annuse tagamiseks on vajalik kasutada ststalt v8i sobivat vahendit suukaudseks manustamiseks.

MabG6tepumbaga pakend:
Kui mGdtepump ei sobi ravitavate loomade massiga, v0ib kasutada sustalt v6i muud sobivat vahendit.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: lihale ja s6davatele kudedele: 13 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Péarast esmast avamist kasutada kuni 6 kuud.
Pérast korgi avamist kasutada kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel valispakendis valguse eest kaitstult.
Hoida originaalpakendis pistises asendis.

12. ERINOUDED ET]'EVAATUSABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

13




15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Prantsusmaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/18/234/001 (490 ml pudel)

EU/2/18/234/002 (980 ml pudel)

EU/2/18/234/003 (490 ml pudel + 4 ml md6tepump)
EU/2/18/234/004 (980 ml pudel + 4 ml m&dtepump)
EU/2/18/234/005 (490 ml pudel + 4-12 ml md6tepump)
EU/2/18/234/006 (980 ml pudel + 4-12 ml md6tepump)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot

14



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

490 ml vdi 980 ml pudel

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Kriptazen 0,5 mg/ml suukaudne lahus vasikatele
halofuginonum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Toimeaine
Halofuginoon (laktaatsoolana) 0,5 mg/mi

3. RAVIMVORM

Suukaudne lahus.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

490 ml
980 ml

|5.  LOOMALIIGID

Veis (vaststindinud vasikad).

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: lihale ja s6davatele kudedele: 13 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

15



EXP
Pérast esmast avamist kasutada kuni 6 kuud.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel valispakendis valguse eest kaitstult.
Hoida originaalpakendis pistises asendis.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

1 avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Prantsusmaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/18/234/001 (490 ml pudel)

EU/2/18/234/002 (980 ml pudel)

EU/2/18/234/003 (490 ml pudel + 4 ml m&dtepump)
EU/2/18/234/004 (980 ml pudel + 4 ml mdotepump)
EU/2/18/234/005 (490 ml pudel + 4-12 ml md6tepump)
EU/2/18/234/006 (980 ml pudel + 4-12 ml md6tepump)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot

16




B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Kriptazen 0,5 mg/ml suukaudne lahus vasikatele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Kriptazen 0,5 mg/ml suukaudne lahus vasikatele
Halofuginonum

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine

Halofuginoon 0,50 mg
(laktaatsoolana)

Abiained

Bensoehape (E 210) 1,00 mg
Tartrasiin (E 102) 0,03 mg

Selge kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)
Veised (vaststindinud vasikad)
- Diagnoositud Cryptosporidium parvum'i pdhjustatud kdhulahtisuse ennetamine farmides, kus on
varem esinenud kriiptosporidioosi.
Manustamine peab algama esimese 24 kuni 48 elutunni jooksul.
- Diagnoositud Cryptosporidium parvum'i pdhjustatud kdhulahtisuse vahendamine.
Manustamine peab algama 24 tunni jooksul parast kbhulahtisuse algamist.

Madlemal juhul on ndidatud oots(stide eritumise vahenemist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiihja kGhuga.
Mitte kasutada loomadel kdhulahtisusega dle 24 tunni ega ndrkadel loomadel.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Ravitud loomadel on harvadel juhtudel taheldatud kdhulahtisuse siivenemist.
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Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast)
- Sage (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid véhem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, sealhulgas tksikjuhud).

Kui téheldate Ukskdik milliseid k@rvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Veis (vaststindinud vasikad).

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Suukaudseks kasutamiseks vasikatel parast sootmist.

Annus on: 100 pg halofuginooni kg kehamassi kohta (ks kord péevas 7 jarjestikusel paeval;
st 2 ml Kriptazeni 10 kg kehamassi kohta Uiks kord péevas 7 jarjestikusel paeval.

Jarjestikune ravi tuleb I&bi viia iga p&ev samal kellaajal.

Pdrast esimese vasika ravimist tuleb k&iki jargmisi vastsundinud vasikaid stistemaatiliselt ravida, kuni
pusib C. parvum'i tdttu tekkinud k6hulahtisuse oht.

g SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

[lima pumbata pudel:] Oige annuse tagamiseks on vajalik kasutada siistalt v&i sobivat vahendit
suukaudseks manustamiseks.

[4 ml pumbaga pudel:] Oige annuse tagamiseks tuleb valida kdige sobivam médtepump séltuvalt
ravitavate loomade kehamassist. Harvadel juhtudel, kui annustamispump ei sobi ravitavate loomade
kehamassiga, vOib kasutada sustalt vdi muud sobivat vahendit.

4 ml pump

1) Valige toru, mis sobib pudeli kdrgusega (lihem 490 ml pudelile ja pikem 980 ml pudelile), ja
sisestage see tuihja auku, mis paikneb pumba korgi all.

2) Eemaldage pudelilt kork ja kaitsetihend ning keerake peale pump.

-

3) Eemaldage kaitsekork pumba otsaku tipult.

4) Pumba tditmiseks vajutage drnalt paéstikule, kuni otsaku tippu tekib tilk.

5) Ohjeldage vasikat ja sisestage mddtepumba otsak tema suhu.

6) Vajutage I6puni modtepumba péaastikule, et vabastada 4 ml lahusega vordne annus. Vajutage kaks

vdi kolm korda soovitud mahu manustamiseks (vastavalt 8 ml vasikatele, kes kaaluvad uile 35 kg v0i

kuni 45 kg (kaasa arvatud), ja 12 ml vasikatele, kes kaaluvad Ule 45 kg voi kuni 60 kg (kaasa arvatud).
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Kergema voi raskema massiga loomade jaoks tuleb teha tédpsed arvutused (2 ml / 10 kg kehamassi
kohta).

7) Jatkake kasutamist, kuni pudel saab tiihjaks. Kui pudelisse jadb ravimit, jatke pump pudeli kiilge
kuni edasise kasutamiseni.

8) Pange pérast kasutamist alati kork tagasi otsaku tipu peale.

9) Pange alati pudel karpi tagasi.

X1=4ml

500 mil

1000 mli

[4 ml kuni 12 ml pumbaga pudel:] Oige annuse tagamiseks tuleb valida kdige sobivam mddtepump
s6ltuvalt ravitavate loomade kehamassist. Harvadel juhtudel, kui annustamispump ei sobi ravitavate
loomade kehamassiga, v8ib kasutada sustalt v6i muud sobivat vahendit.

4 ml kuni 12 ml pump

1) Valige toru, mis sobib pudeli kdrgusega (liihem 490 ml pudelile ja pikem 980 ml pudelile), ja
sisestage see tiihja auku, mis paikneb pumba korgi all.

2) Eemaldage pudelilt kork ja kaisetihend ning keerake peale pump.

; \

X L J

3) Eemaldage kaitsekork pumba otsaku tipult.

4) Pumba taitmiseks keerake annuserdngast ja valige 60 kg (12 ml).

5) Vajutage aeglaselt paastikule, nii et kaniul oleks suunatud lespoole, kuni otsaku tippu tekib tilk.
6) Keerake rongast ravitava vasika kehamassi valimiseks.

7) Ohjeldage vasikat ja sisestage modtepumba otsak tema suhu.

8) Vajutage I6puni mdotepumba padstikule, et vabastada piisav annus.

9) Jatkake kasutamist, kuni pudel saab tiihjaks. Kui pudelisse jaab ravimit, jatke pump pudeli kilge
kuni edasise kasutamiseni.

10) Pange pérast kasutamist alati kork tagasi otsaku tipu peale.

11) Pange alati pudel karpi tagasi.
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MARKUS. Turul oleva ravimi pakendi infolehes mainitakse 4 ml pumpa vdi 4-12 ml pumpa v6i ilma
pumbata taastditmispudelit, nagu on asjakohane.

10. KEELUAEG

Lihale ja soddavatele kudedele: 13 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Hoida pudel valispakendis valguse eest kaitstult.

Hoida originaalpakendis pustises asendis.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil pérast ,,EXP”.

K®&lblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Manustada ainult parast s66tmist ternespiima, piima vGi piimaasendajaga, kasutades sobivat vahendit
suukaudseks manustamiseks. Mitte kasutada tiihja khuga. Anorektiliste vasikate raviks tuleb ravimit
manustada pooles liitris elektrollitdilahuses. Loomad peavad heade s6étmistavade kohaselt saama
piisavalt ternespiima.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

- Inimesed, kes on toimeaine vOi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes litundlikud, peaksid
manustama veterinaarravimit ettevaatlikult.

- Korduv kokkupuude ravimiga v8ib p&hjustada nahaallergiaid.

- Viltida ravimi kokkupuudet naha, silmade v6i limaskestadega.

- Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kanda kaitsekindaid.

- Ravimi sattumisel nahale ja silma pesta piirkonda puhta veega. Silmaarrituse pisimisel poérduda
arsti poole.

- Paérast kasutamist pesta kaed.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Kuna toksilisuse simptomid vGivad esineda terapeutilistest kaks korda suuremate annuste
manustamisel, tuleb rangelt kasutada soovitatavaid annuseid. Toksilisuse sumptomite hulka kuuluvad
kdhulahtisus, ndhtav veri valjaheites, piimatarbimise vahenemine, dehtidratsioon, apaatia ja maas
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lebamine. Kui esinevad tleannustamise kliinilised simptomid, tuleb ravi kohe katkestada ja s66ta
loomale piima v@i piimaasendajat, mis ei sisalda ravimit. Vajalik v@ib olla rehlidreerimine.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

Ravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Pappkarp 500 ml pudeliga, mis sisaldab 490 ml, v6i 1000 ml pudeliga, mis sisaldab 980 ml, koos
annustamispumbaga vdi ilma selleta.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Lisakisimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta p66rduge palun mitgiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4
BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260

Peny0iuka boarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S Profilvej 1
DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgié

Tel nr +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.,
HU-1055 Budapest

Ten: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

EXAada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. ABnvov - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaia B
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimeré 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢ rue LID

FR-06517 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

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

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti,
IT-15 20142 Milano
Tel: +3902409247 1

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pu | awska 314
PL-02 819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

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
+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

Suomi/Finland
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
+33-(0)4 92 08 73 00
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Kvbmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog
EL-14452, Metapopomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

+33-(0)4 92 08 73 00
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