RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cryptisel, 0,5 mg/mlsuukaudne lahus vasikatele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Halofuginoon 0,50 mg
(vastab 0,6086 mg halofuginoonlaktaadile)
Abiained:

Bensoehape (E210) 1,00 mg
Tartrasiin (E102) 0,03 mg

Abiainete téielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne lahus.

Selge, kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Veis (vastsiindinud vasikad).

4.2 Naidustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid

Cryptosporidium parvum'i pdhjustatud vasikate kdhulahtisuse ennetamine farmides, kus on varem
esinenud kriiptosporidioosi. Ravi tuleb alustada esimese 24 kuni 48 elutunni jooksul.
Cryptosporidium parvum'i pdhjustatud kbhulahtisuse vdhendamine. Ravi tuleb alustada 24 tunni
jooksul pdrast kbhulahtisuse ilmnemist.

Médlemal juhul on tdestatud ootslistide eritumise vdhenemine.

4.3  Vastunaidustused

Mitte manustada ravimit tiihja kdhuga loomadele.

Mitte kasutada ravimit, kui kdhulahtisus on kestnud kauem kui 24 tundi ja mitte manustada

norkadele loomadele.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine v8i ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.



4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabinfud kasutamisel loomadel

Manustada ainult pérast ternespiima, piima v8i piimaasendajaga sootmist, kasutades suukaudseks
manustamiseks sobilikku abivahendit. K6hnunud vasikate ravimisel tuleb veterinaarravimit
loomadele manustada koos poole liitri elektrollitidilahusega. Heade aretustavadele kohaselt peavad
loomad saama piisavalt ternespiima.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on toimeaine vOi Ukskdik millise abiaine suhtes Glitundlikud, peaksid manustama
veterinaarravimit ettevaatlikult.

Korduv kokkupuude ravimiga v0ib pdhjustada nahaallergiat.

Valtida ravimi sattumist nahale, silmavdi limaskestadele. Kanda ravimi kasitsemisel kaitsekindaid.
Ravimi sattumisel nahale, silma v8i limaskestale pesta kokkupuutunud ala rohke puhta veega.
Silmadrrituse pusimisel pédrduda arsti poole.

Parast kasutamist pesta kéed.

4.6 Kdrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Vdaga harvadel juhtudel v8ib ravitud loomadel t&heldada kdhulahtisuse &genemist.
Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

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

-aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

-harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

-véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Ei rakendata.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks vasikatele pérast so6tmist.

Annus: 100 pg halofuginooni 1 kg kehamassi kohta tiks kord 60péevas 7 paeva jarjest, nt 2 ml
ravimit 10 kg kehamassi kohta liks kord 60paevas 7 paeva jarjest.

Ravi tuleb kogu ravikuuri jooksul tehaiga paev samal kellaajal.

Kui Ghte vasikat on ravitud, tuleb kdiki jargmisi vaststindinud vasikaid stistemaatiliselt ravida, kuni
pusib C. parvum’i pdhjustatud kdhulahtisuse risk.



IIma pumbata pudel: ravimi dige annuse tagamiseks tuleb kasutada suukaudseks manustamiseks
sobivat abivahendit (nt siistalt).

Pumbaga pudel: dige annuse tagamiseks on ravimile lisatud mé&tepump.

1) Sisestada aspiratsioonitoru pumba korgi alaosas asuvasse avasse.
2) Eemaldada pudeli kork ja keerata pump pudelile.
3) Eemaldada pumba otsikult kaitsekork.
4) Kui kasutate mdotepumpaesimest korda (vdi seda ei ole paar paeva kasutatud), pumbata
ettevaatlikult kuni otsiku tippu ilmub lahuse tilk.
5) Hoida vasikat kinni ja sisestada mdGtepumba otsik vasikale suhu.
6) Vajutada modtepumba péastik I8puni alla, et vabastada annus, mis vastab 4 ml lahusele.
e Ule 35 kg, aga alla 45 kg vdi sellega vordse kehamassiga loomadel vajutada paastikule kaks
korda (annus 8 ml)
e Ule 45 kg, aga alla 60 kg vdi sellega vordse kehamassiga loomadel vajutada paastikule kolm
korda (annus 12 ml)
7) Keerata mGotepump pudelilt lahti.
8) Sulgeda pudel korgiga.
9) Vajutada kaks vdi kolm korda pééstikule, et eemaldada mdotepumpa jdénud ravimijéagid.
10) Pannatagasi otsiku kaitsekork.

Madtepumpaei tohi kasutada tagurpidi.
4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Toksilisuse simptomid vdivad esineda terapeutilistest annustest kaks korda suuremate annuste
manustamisel, seetdttu tuleb rangelt kinni pidada soovitatud annustest. Uleannuse kliinilisteks
sumptomiteks on kdhulahtisus, nahtav veri véljaheites, isu langus, dehiidratatsioon, apaatia ja
lamama jadmine. Kui esinevad Uleannustamise kliinilised simptomid, tuleb ravi koheselt
katkestada ja s60ta loomale piima voi piimaasendajat, mis ei sisalda ravimit. Vajalikuks vdib
osutuda vedelike manustamine.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja sd6davatele kudedele: 13 péeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: algloomade vastased ained.
ATCvet kood: QP51BX01

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Toimeaine halofuginoon on algloomade vastane aine, mis kuulub kvinasolinooni derivaatide riihma
(lammastikku sisaldavad poliiheterotsiiklilised ained). Halofuginoonlaktaat on sool, mille
algloomade vastaseid omadusi ja efektiivsust Cryptosporidium parvum’i vastu on néidatud nii in
vitro katsetes kui ka kunstliku jaloomuliku infektsiooni korral. Uhendil on Cryptosporidium
parvum’i suhtes kriiptosporidiostaatiline toime. See toimib peamiselt parasiidi entslisteerumata
vormidele (sporosoid, merosoid). Kontsentratsioonid 50% ja 90% parasiitide inhibeerimiseks in
vitro katsete tingimustes on vastavalt ICso < 0,1 pg/ml ja 1C904,5 pg/ml.



5.2  Farmakokineetilised andmed

Uhekordsel suukaudsel manustamisel vasikale on ravimi biosaadavus ligikaudu 80%. Maksimaalse
kontsentratsiooni saavutamise aeg Tmaxon 11 tundi. Maksimaalne plasmakontsentratsioon Cmaxon 4
ng/ml. Jaotusruumala on 10 I/kg. Halofuginooni plasmakontsentratsioon parast korduvat
suukaudset manustamist on vorreldav farmakokineetilise mustriga parast tiksikannuse suukaudset
manustamist. Kudedes on halofuginoon peamiselt muutumatul kujul. Suurimad kogused on leitud
maksas ja neerudes. Halofuginoon eritub organismist peamiselt uriiniga. Parast intravenoosset
manustamist on halofuginooni poolvéartusaeg 11,7 tundi, pérast ihekordset suukaudset
manustamist on poolvaartusaeg 30,84 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1  Abiainete loetelu

Bensoehape (E210)

Piimhape (E270)

Tartrasiin (E102)

Puhastatud vesi

6.2  Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.
Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

6.4  Sailitamise eritingimused
Hoida pudel valispakendis, valguse eest kaitstult.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

300 ml pudel: Suure tihedusega polietileenist (HDPE) pudel, mis on suletud
poluetlleentereftalaadist (PET) kilega ja pollpropuleenist keeratava korgiga.

500 ml ja 1000 ml pudelid: Korge tihedusega polietileenist (HDPE) pudelid, mis on suletud
poluetileenkilega (PE) ja suletud HDPE keeratava korgiga.

Ravim tarnitakse koos 4 ml ma6tepumbaga vGi ilma. Pump on valmistatud véike- ja lineaartihedast
poluetileenist, polipropiileenist, roostevabast terasest ja silikoonist ning sellele on lisatud vaikese
tihedusega polietiileenist (LDPE) aspiratsioonivoolik.

Pakendi suurused

Pappkarp, milles on tiks 300 ml pudel (sisaldab 290 ml lahust) ja 4 ml m&dtepump.
Pappkarp, milles on tiks 300 ml pudel (sisaldab 290 ml lahust).

Pappkarp, milles on ks 500 ml pudel (sisaldab 490 ml lahust) ja 4 ml m&dtepump.
Pappkarp, milles on tiks 500 ml pudel (sisaldab 490 ml lahust).

Pappkarp, milles on tiks 1000 ml pudel (sisaldab 980 ml lahust) ja 4 ml md6tepump.
Pappkarp, milles on tiks 1000 ml pudel (sisaldab 980 ml lahust).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.



6.6 Erinduded ettevaatusabinfude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vdi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Ravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest vGib olla ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2258

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Muigiloa esmase valjastamise kuupéev: 02.11.2020
Miilgiloa viimase uuendamise kuupéev: 25.02.2025

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2025

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



