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VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Kriptazen 0,5 mg/ml oraaliliuos vasikalle.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Halofuginoni 0,50 mg
(laktaattisuolana)

Apuaineet:

Bentsoehappo (E 210) 1,00 mg
Tartratsiini (E 102) 0,03 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos.
Kirkas, keltainen liuos.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kohde-elainlaji(t)
Nauta (vastasyntyneet vasikat).
4.2. Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain
Vastasyntyneille vasikoille:
- Ehkaisemaan ripulia diagnosoiduissa Cryptosporidium parvum -tapauksissa maatiloilla, joilla
on todettu kryptosporidioosia.
Hoito tulisi aloittaa vasikan ollessa 24-48 tunnin ikdinen.
- Lievittdmaan ripulia diagnosoiduissa Cryptosporidium parvum -tapauksissa.
Hoito tulisi aloittaa 24 tunnin kuluessa ripulin alkamisesta.
Molemmissa tapauksissa valmisteen on osoitettu vahentavan ookystien eritysta.
4.3. Vasta-aiheet
Ei saa antaa tyhjaén vatsaan.
Ei saa kayttad, mikali ripuli on kestanyt yli 24 tuntia, tai heikkokuntoisille elaimille.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai mille tahansa
apuaineelle.

4.4, Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.



4.5, Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Anna valmiste aina ternimaito-, maito- tai maidonkorvikeruokinnan jalkeen kayttaen
oraaliannosteluun tarkoitettua apuvélinettd. Ei saa antaa tyhjaan vatsaan. Anorektista vasikkaa
hoidettaessa valmiste sekoitetaan puoleen litraan elektrolyyttiliuosta. Hyvan kasvatuskéaytannon
mukaisesti eléinten on saatava riittavasti ternimaitoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

- Henkildiden, jotka ovat yliherkkia vaikuttavalle aineelle tai mille tahansa apuaineelle, tulee
kasitelld valmistetta varoen.

- Toistuva kosketus valmisteen kanssa voi aiheuttaa ihoallergiaa.

- Valta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.

- Kayta suojakésineita valmistetta késitellessasi.

- Mikali valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele huolellisesti puhtaalla vedelld. Mikéli
silmien drsytys jatkuu, k&d&nny laakarin puoleen.

- Pese kadet kayton jalkeen.

4.6. Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu hoidetun el&imen ripulin voimistumista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7. Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9. Annostus ja antotapa

Vasikalle suun kautta ruokinnan jéalkeen.

Annostus: 100 mikrogrammaa halofuginonia / painokilo kerran pdivassa 7 perakkaisen péivén ajan,
miké vastaa

2 ml Kriptazen-valmistetta / 10 painokiloa kerran paivassa 7 perakkéisen pdivan ajan.

Anna valmistetta samaan kellonaikaan kaikkina perékkaisind paivina.

Kun hoitoa on annettu ensimmaiselle vasikalle, hoito annetaan kaikille seuraaville vastasyntyneille

vasikoille niin kauan kun C. parvum -perdinen ripuliriski jatkuu.

Pullo ilman pumppua: Varmista oikea annostelu kdyttamalla joko injektioruiskua tai muuta
oraaliannosteluun soveltuvaa apuvélinetta.

Pumppupullo: Varmista oikea annostelu kayttdméalla hoidettavan eldimen painolle parhaiten
soveltuvaa mittapumppua. Siind tapauksessa, ettd annostelupumppu ei sovellu hoidettavan eldimen
painolle, kayta joko injektioruiskua tai muuta tarkoitukseen soveltuvaa apuvalinetta.
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4 ml:n pumppu

1) Valitse pullon korkeudelle sopiva putki (Ilyhyempi 490 ml:n pullolle ja pidempi 980 ml:n pullolle)
ja laita se pumpun korkin pohjassa olevaan aukkoon.

2) Poista pullon korkkKi ja sinetti ja kierrd pumppu paikalleen.
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3) Poista pumpun suutinpdén suojus.

4) Valmistele pumppu painamalla kevyesti liipaisinta, kunnes suuttimen pa&hén ilmestyy tippa
valmistetta.

5) Pidéa vasikkaa paikallaan ja laita mittapumpun suutin eldimen suuhun.

6) Veda mittapumpun liipaisin &ériasentoon, jolloin 4 ml:n liuosta vastaava madra valmistetta
annostuu eldimen suuhun. Veda kaksi tai kolme kertaa tarvittavan annoksen mukaisesti (8 ml
elaimelle, joka painaa yli 35 kg mutta korkeintaan 45 kg, ja 12 ml eldimelle, joka painaa yli 45 kg
mutta korkeintaan 60 kg).

Kevyemmille tai painavammille eldimille laske tarkasti tarvittava annos (2 ml / 10 painokiloa).
7) Jatka kayttod, kunnes pullo on tyhja. Mikali valmistetta jaa pulloon, jata pumppu paikalleen
seuraavaa kayttokertaa varten.

8) Laita suutinpdén suojus paikalleen jokaisen kéayttokerran jélkeen.

9) Laita pullo aina takaisin pakkaukseensa.

20 KG

T \
X1=4ml m

500 mil

1000 mli

4-12 ml:n pumppu

1) Valitse pullon korkeudelle sopiva putki (lyhyempi 490 ml:n pullolle ja pidempi 980 ml:n pullolle)
ja laita se pumpun korkin pohjassa olevaan aukkoon.

2) Poista pullon korkki ja sinetti ja kierrd pumppu paikalleen.



3) Poista pumpun suutinpdén suojus.

4) Valmistele pumppu kaantamalla annostelurengasta ja valitsemalla 60 kg (12 ml).

5) Paina liipaisinta vahitellen kanyyli ylospéin suunnattuna, kunnes suuttimen paahan ilmestyy tippa
valmistetta.

6) Valitse hoidettavan eldimen paino k&antamalla rengasta.

7) Pida vasikkaa paikallaan ja laita mittapumpun suutin eldimen suuhun.

8) Veda mittapumpun liipaisin &ariasentoon, jolloin tarvittava madra valmistetta annostuu eldimen
suuhun.

9) Jatka kayttda, kunnes pullo on tyhja. Mikéli valmistetta jaa pulloon, jatd pumppu paikalleen
seuraavaa kayttokertaa varten.

10) Laita suutinp&én suojus paikalleen jokaisen kéayttokerran jélkeen.

11) Laita pullo aina takaisin pakkaukseensa.
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4.10. Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Koska toksisia oireita voi ilmeté jo kaksinkertaisella hoitoannoksella, suositeltua annostusta on
noudatettava tarkasti. Toksisia oireita ovat muun muassa ripuli, ulosteessa nékyva veri, véhentynyt
maidonjuonti, nestehukka, apatia ja uupumus. Mikali kliinisia yliannostusoireita ilmenee, hoito on
lopetettava valittomasti ja eldinta ruokittava ladkkeettomalla maidolla tai maidonkorvikkeella.
Nesteytyshoito voi olla tarpeen.

4.11. Varoaika

Teurastus: 13 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut alkueldinladkkeet, halofuginoni.
ATCvet-koodi QP51AX.

5.1. Farmakodynamiikka



Vaikuttava aine, halofuginoni, on kinatsolinonijohdoksiin (typpea sisaltava rengasrakenteinen yhdiste)
kuuluva alkueldinloislddke. Halofuginonilaktaatti on suola, jonka antiprototsooiset ominaisuudet ja
teho Cryptosporidium parvumia vastaan on osoitettu seka in vitro -olosuhteissa etté kokeellisissa ja
luonnollisissa infektioissa. Aineella on kryptosporidiostaattinen teho Cryptosporidium parvumiin.
Aine on aktiivinen padasiassa parasiitin vapaissa vaiheissa (sporotsoiitti, merotsoiitti). Pitoisuudet,
joilla parasiitit estettiin in vitro -kokeessa 50-prosenttisesti ja 90-prosenttisesti olivat 1Cso< 0,1
mikrogrammaa/ml ja 1Cgo 4,5 mikrogrammaa/ml.

5.2. Farmakokinetiikka

Ladkkeen biosaatavuus vasikoilla suun kautta annetun kerta-annoksen jalkeen on noin 80 %.
Suurimman pitoisuuden saavuttamiseen tarvittava aika Tmax0n 11 tuntia. Plasman suurin pitoisuus
Cmax0n 4 ng/ml. Ndenndinen jakaantumistilavuus on 10 I/kg. Plasman halofuginonipitoisuus toistuvien
oraaliannostusten jalkeen on verrattavissa oraalisen kerta-annoksen jélkeiseen farmakokinetiikkaan.
Muuttumaton halofuginoni on padkomponentti kudoksissa. Korkeimmat arvot on mitattu maksasta ja
munuaisista. Valmiste erittyy padasiassa virtsateitse. Eliminaation terminaalinen puoliintumisaika on
11,7 tuntia IV-annostelun jalkeen ja 30,84 tuntia oraalisen kerta-annoksen jalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Bentsoehappo (E 210)

Maitohappo (E 270)

Tartratsiini (E 102)

Puhdistettu vesi

6.2. Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa kayttaa yhdessa
muiden eldinla&kevalmisteiden kanssa.

6.3. Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sailyta pystyasennossa alkuperaispakkauksessa.

6.5. Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, joka sisaltdd 500 ml:n pullon (suurtiheyspolyeteenid), jossa on 490 ml liuosta, tai 1000
ml:n pullo, jossa on 980 ml liuosta. Suljettu suurtiheyspolyeteenikorkilla. Mittapumpulla tai ilman.
Eteeni/vinyyliasetaatista valmistettu nousuputki (22 ja 24 cm).

Mittapumpun sisaltavét pakkaukset:

4 ml:n pumppu

Jokainen pakkaus sisaltdd myds muovisen mittapumpun, joka annostelee 4 ml valmistetta, ja kaksi
nousuputkea (toinen sopii 500 ml:n pulloon ja toinen 1000 ml:n pulloon).

4-12 ml:n pumppu



Jokainen pakkaus sisaltdd myds muovisen mittapumpun, joka annostelee 4-12 ml valmistetta, ja kaksi
nousuputkea (toinen sopii 500 ml:n pulloon ja toinen 1000 ml:n pulloon).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

6.6. Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava

paikallisten méaréysten mukaisesti.

Valmistetta ei saa joutua vesistOihin, sill4 se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielavié.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/18/234/001-006

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaaré: 08/02/2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

VIRBAC

1 avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Seuraava Kriptazen-valmisteen siséltdma aine on sallittu aine Komission asetuksen (EU) No 37/2010
liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti M e a1 J"’Eam"?.r.‘ Kohdek Muut Farmakoterapeuttinen
. . erkkijaama | Elainlajit | enimmais I "
vaikuttava aine MAATA udos sdédnnokset ryhma
Halofuginoni Halofuginoni | Nautaeldim | 10 Lihasku | Ei saa Antiparasiittiset aineet/
et mikrog/k | dos kayttaa alkueldinlaakkeet
g Rasvaku | eldimillg,
25 dos joiden
mikrog/k | Maksa | maitoa
g Munuai | tuotetaan
30 set ihmisravinno
mikrog/k ksi
g
30
mikrog/k
g

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jaAdmien enimmaismaarad, tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetdan kuten tassa
eldinla&kevalmisteessa.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Haittavaikutusseurantaa koskevat vaatimukset:

Madréaaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) Kriptazenille toimitetaan samanaikaisesti ja samoin

maaravalein kuin viitevalmiste Halocurillekin.




LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvinen ulkopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Kriptazen 0,5 mg/ml oraaliliuos vasikalle
halofuginonum

Pahvipakkaus, jossa ainoastaan pullo
Tayttopakkaus

L)

Pahvipakkaus, jossa pullo ja annosteluvéline

| R

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi ml sisaltaa:
Vaikuttava aine:
halofuginoni (laktaattisuolana) 0,50 mg

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

4. PAKKAUSKOKO

490 ml
980 ml

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJI

Nauta (vastasyntyneet vasikat).

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vasikalle suun kautta ruokinnan jéalkeen.
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Pakkaukset, jotka eivat sisélla mittapumppua:
Varmista oikea annostelu kayttdméalla joko injektioruiskua tai muuta oraaliannosteluun soveltuvaa
apuvélinetta.

Pakkaukset, jotka sisaltdvat mittapumpun:
Jos annostelupumppu ei sovellu hoidettavan eldimen painolle, k&yté joko injektioruiskua tai muuta
tarkoitukseen soveltuvaa apuvalinetta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Teurastus: 13 vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}
Kayta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.
Kéyta avattu pakkaus ... mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sailyta pystyasennossa alkuperéispakkauksessa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
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15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

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

EU/2/18/234/003 (490 ml pullo + 4 ml annostelupumppu)
EU/2/18/234/004 (980 ml pullo + 4 ml annostelupumppu)
EU/2/18/234/005 (490 ml pullo + 4-12 ml annostelupumppu)
EU/2/18/234/006 (980 ml pullo + 4-12 ml annostelupumppu)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}

14



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

490 ml:n tai 980 ml:n pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Kriptazen 0,5 mg/ml oraaliliuos vasikalle
halofuginonum

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Vaikuttava aine:
Halofuginoni (laktaattisuolana) 0,5 mg/mi

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

4. PAKKAUSKOKO

490 ml
980 ml

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJI

Nauta (vastasyntyneet vasikat).

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Teurastus: 13 vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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Kayt. viim. {KK/VVVV}
Ké&yta avattu pakkaus 6 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Sdilyté pystyasennossa alkuperéispakkauksessa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

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

EU/2/18/234/003 (490 ml pullo + 4 ml annostelupumppu)
EU/2/18/234/004 (980 ml pullo + 4 ml annostelupumppu)
EU/2/18/234/005 (490 ml pullo + 4-12 ml annostelupumppu)
EU/2/18/234/006 (980 ml pullo + 4-12 ml annostelupumppu)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Kriptazen 0,5 mg/ml oraaliliuos vasikalle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Kriptazen 0,5 mg/ml oraaliliuos vasikalle
halofuginonum

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET
Jokainen ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Halofuginoni 0,50 mg
(laktaattisuolana)

Apuaineet:
Bentsoehappo (E 210) 1,00 mg
Tartratsiini (E 102) 0,03 mg

Kirkas, keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET

Nauta (vastasyntyneet vasikat):
- Ehkaisemaan ripulia diagnosoiduissa Cryptosporidium parvum -tapauksissa maatiloilla, joilla
on todettu kryptosporidioosia.
Hoito tulisi aloittaa vasikan ollessa 24—48 tunnin ik&inen.
- Lievittdmaan ripulia diagnosoiduissa Cryptosporidium parvum -tapauksissa.
Hoito tulisi aloittaa 24 tunnin kuluessa ripulin alkamisesta.

Molemmissa tapauksissa valmisteen on osoitettu véhentévén ookystien eritysta.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa tyhjaén vatsaan.

Ei saa kayttad, mikali ripuli on kestanyt yli 24 tuntia, tai heikkokuntoisille elaimille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai mille tahansa
apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
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Harvinaisissa tapauksissa on havaittu hoidetun eldimen ripulin voimistumista.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI

Nauta (vastasyntyneet vasikat).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vasikalle suun kautta ruokinnan jéalkeen.

Annostus: 100 mikrogrammaa halofuginonia / painokilo kerran pdivassa 7 perakkaisen péivén ajan,
miké vastaa

2 ml Kriptazen-valmistetta / 10 painokiloa kerran paivassa 7 perakkéisen pdivan ajan.

Anna valmistetta samaan kellonaikaan kaikkina perékkaisind paiviné.

Kun hoitoa on annettu ensimmaiselle vasikalle, hoito annetaan kaikille seuraaville vastasyntyneille
vasikoille niin kauan kun C. parvum -perdinen ripuliriski jatkuu.

g ANNOSTUSOHJEET

[Pullo ilman pumppua:] Varmista oikea annostelu kayttamalla joko injektioruiskua tai muuta
oraaliannosteluun soveltuvaa apuvélinetta.

[4 ml:n pumppupullo:] Varmista oikea annostelu kéyttdmalla hoidettavan eldimen painolle parhaiten
soveltuvaa mittapumppua. Jos annostelupumppu ei sovellu hoidettavan eldimen painolle, kayté joko
injektioruiskua tai muuta tarkoitukseen soveltuvaa apuvélinetta.

4 ml:n pumppu

1) Valitse pullon korkeudelle sopiva putki (lyhyempi 490 ml:n pullolle ja pidempi 980 ml:n pullolle)
ja laita se pumpun korkin pohjassa olevaan aukkoon.

2) Poista pullon korkkKi ja sinetti ja kierrd pumppu paikalleen.

3) Poista pumpun suutinpdén suojus.

19



4) Valmistele pumppu painamalla kevyesti liipaisinta, kunnes suuttimen paahan ilmestyy tippa
valmistetta.

5) Pid4 vasikkaa paikallaan ja laita mittapumpun suutin eldimen suuhun.

6) Veda mittapumpun liipaisin ddriasentoon, jolloin 4 ml:n liuosta vastaava mééra valmistetta
annostuu eldimen suuhun. Veda kaksi tai kolme kertaa tarvittavan annoksen mukaisesti (8 ml
elaimelle, joka painaa yli 35 kg mutta korkeintaan 45 kg, ja 12 ml eldimelle, joka painaa yli 45 kg
mutta korkeintaan 60 kg). Kevyemmille tai painavammille eldimille laske tarkasti tarvittava annos (2
ml / 10 painokiloa).

7) Jatka kayttdd, kunnes pullo on tyhja. Mikali valmistetta jaa pulloon, jata pumppu paikalleen
seuraavaa kayttokertaa varten.

8) Laita suutinpdén suojus paikalleen jokaisen kéyttokerran jalkeen.

9) Laita pullo aina takaisin pakkaukseensa.

e
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[4-12 ml:n pumppupullo:] Varmista oikea annostelu k&yttdmalla hoidettavan eldimen painolle
parhaiten soveltuvaa mittapumppua. Jos annostelupumppu ei sovellu hoidettavan eldimen painolle,
kayta joko injektioruiskua tai muuta tarkoitukseen soveltuvaa apuvélinetta.

4-12 ml:n pumppu

1) Valitse pullon korkeudelle sopiva putki (lyhyempi 490 ml:n pullolle ja pidempi 980 ml:n pullolle)
ja laita se pumpun korkin pohjassa olevaan aukkoon.

2) Poista pullon korkki ja sinetti ja kierrd pumppu paikalleen.

3) Poista pumpun suutinpdén suojus.

4) Valmistele pumppu kaantamalla annostelurengasta ja valitsemalla 60 kg (12 ml).

5) Paina liipaisinta vahitellen kanyyli yldspéin suunnattuna, kunnes suuttimen paahan ilmestyy tippa
valmistetta.

6) Valitse hoidettavan eldimen paino kdantamalla rengasta.

7) Pida vasikkaa paikallaan ja laita mittapumpun suutin eldimen suuhun.
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8) Veda mittapumpun liipaisin aariasentoon, jolloin tarvittava méara valmistetta annostuu eldimen
suuhun.

9) Jatka kayttoa, kunnes pullo on tyhja. Mikéli valmistetta jaa pulloon, jata pumppu paikalleen
seuraavaa kayttokertaa varten.

10) Laita suutinpaan suojus paikalleen jokaisen kéyttokerran jalkeen.

11) Laita pullo aina takaisin pakkaukseensa.

~ Al' —

-

HUOMAUTUS: Myyntituotteen pakkausselosteessa on mainittava, onko kyseessa 4 ml:n
pumppupullo, 4-12 ml:n pumppupullo vai ilman pumppua myytavé pullo (tayttopakkaus).

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 13 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Séilytd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sailyta pystyasennossa alkuperaispakkauksessa.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
tekstin ”Kayt. viim.” jalkeen.

Sisépakkauksen ensimmdisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Anna valmiste aina ternimaito-, maito- tai maidonkorvikeruokinnan jalkeen kayttaen
oraaliannosteluun tarkoitettua apuvélinettd. Ei saa antaa tyhjaan vatsaan. Syomatonta vasikkaa
hoidettaessa valmiste sekoitetaan puoleen litraan elektrolyyttiliuosta. Hyvan kasvatusk&ytannon
mukaisesti eldinten on saatava riittdvasti ternimaitoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
- Henkildiden, jotka ovat yliherkkia vaikuttavalle aineelle tai mille tahansa apuaineelle, tulee
kasitelld valmistetta varoen.
- Toistuva kosketus valmisteen kanssa voi aiheuttaa ihoallergiaa.
- Valta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai limakalvoille.
- Kayté suojakasineitd valmistetta késitellessasi.
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- Mikali valmistetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele huolellisesti puhtaalla vedelld. Mikéli
silmien arsytys jatkuu, kd&nny laakarin puoleen.
- Pese kddet kayton jalkeen.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Koska toksisia oireita voi ilmetéa jo kaksinkertaisella hoitoannoksella, suositeltua annostusta on
noudatettava tarkasti. Toksisia oireita ovat muun muassa ripuli, ulosteessa nékyva veri, véhentynyt
maidonjuonti, nestehukka, valinpitamattémyys (apatia) ja uupumus. Mikali kliinisid yliannostusoireita
ilmenee, hoito on lopetettava valittomasti ja eldinta ruokittava ladkkeettdmalla maidolla tai
maidonkorvikkeella. Nesteytyshoito voi olla tarpeen.

Y hteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlddkevalmistetta ei saa kéyttadéd yhdessa
muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeité ei saa heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté elainladkariltasi. N&ma toimenpiteet on tarkoitettu
ympaériston suojelemiseksi.

Valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielavia.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pahvipakkaus, joka sisaltdd 500 ml:n pullon, jossa on 490 ml liuosta, tai 1000 ml:n pullo, jossa on 980
ml liuosta, mittapumpulla tai ilman.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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

Tel nr +32-(0)16 387 260

Peny0nuka bbarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

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
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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

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 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

EAlLada

VIRBAC HELLAS ALE.

13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TnAi.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espafia B
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 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

Magyarorszag

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

Temn: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Roméania

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
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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: + 39024092471

Kvzpog

VIRBAC HELLAS A.E.

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

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Slovenské 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

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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