PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Kdlber
2. Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff
Halofuginon (als Lactat) 0,50 mg
entsprechend 0,6086 mg Halofuginonlactat

Sonstige Bestandteile:
Benzoesédure (E 210) 1 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Klare, intensiv griinlich-gelbe Fliissigkeit.
3. Zieltierart(en)
Rind (Kalb, neugeboren).
4. Anwendungsgebiet(e)
Bei neugeborenen Kilbern:
e Zur Vorbeugung von Durchfall, verursacht durch einen diagnostizierten Befall mit

Cryptosporidium parvum in Bestinden mit bestehendem Kryptosporidiose-Problem.
Die Behandlung sollte in den ersten 24 bis 48 Lebensstunden begonnen werden.

e Zur Verminderung von Durchfall, verursacht durch einen diagnostizierten Befall mit
Cryptosporidium parvum.
Die Behandlung sollte innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen des Durchfalls beginnen.

Fiir beide Anwendungsgebiete wurde eine Verminderung der Oozysten-Ausscheidung nachgewiesen.
S. Gegenanzeigen

Nicht auf niichternen Magen verabreichen.

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

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur nach der Fiitterung mit Kolostrum oder Milch oder Milchaustauscher verabreichen unter
Verwendung eines geeigneten Hilfsmittels fiir die orale Verabreichung. Nicht auf nlichternen Magen
verabreichen. Fiir die Behandlung anorektischer Kélber sollte das Tierarzneimittel in einem halben
Liter einer Elektrolytlosung verabreicht werden. Gemal3 guter Aufzuchtpraxis sollte sichergestellt sein,
dass die Tiere ausreichend Kolostrum erhalten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:




Dieses Tierarzneimittel enthélt Halofuginon. Dieser Wirkstoff kann bei manchen Menschen
allergische Reaktionen ausldsen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Halofuginon
oder einem der sonstigen Bestandteile sollten das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden. Wiederholter
Kontakt mit dem Tierarzneimittel kann zu Hautallergien fiihren.

Das Tierarzneimittel kann zu Haut- und Augenreizungen fithren und bei Hautkontakt kann eine
systemische Toxizitédt nicht ausgeschlossen werden.

Nicht mit Haut, Augen oder Schleimhaut in Berithrung bringen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Schutzhandschuhen tragen.

Nach Gebrauch Hiande waschen.

Falls das Tierarzneimittel in die Augen oder auf die Haut gelangt, die betroffene Stelle griindlich mit
klarem Wasser abspiilen. Treten nach Exposition Symptome wie Hautausschlag oder Augenreizungen
auf, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Bei schwerwiegenden Symptomen wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen und der Augenlider
oder Auftreten von Atemnot ist unverziiglich ein Arzt aufzusuchen.

Uberdosierung:
Da Vergiftungserscheinungen bei der zweifachen therapeutischen Dosis auftreten konnen, ist die

empfohlene Dosis strikt einzuhalten. Anzeichen einer Vergiftung sind Durchfall, Blut im Kot,
Riickgang der Milchaufnahme, Dehydratation, Apathie und Erschdpfung. Sollten klinische Anzeichen
einer Uberdosierung auftreten, muss die Behandlung sofort abgebrochen werden. Das betroffene Tier
ist mit unmedikierter Milch oder Milchaustauscher zu trinken. Gegebenenfalls kann eine Rehydration
erforderlich sein.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind

Sehr selten Diarrhoe!
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

I Zunahme der Intensitit.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. 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 zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/



https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.
Zum Fingeben an Kélber nach der Fiitterung.

Die Dosierung betragt: 100 png Halofuginon/kg Korpergewicht (KGW) einmal taglich an 7
aufeinanderfolgenden Tagen, d. h. 2 ml des Tierarzneimittels/10 kg KGW einmal tiglich an 7
aufeinanderfolgenden Tagen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, ist die Verwendung einer Spritze oder eines anderen
geeigneten Hilfsmittels fiir die orale Verabreichung notwendig.

Die Folgebehandlungen sollten immer zur gleichen Tageszeit erfolgen.

Sobald ein Kalb behandelt wurde, miissen auch alle nachfolgenden neugeborenen Kélber systematisch
behandelt werden, solange das Risiko fiir Durchfille durch C. parvum besteht.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 13 Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25 °C lagem. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 6 Monate.
12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewiésser gelangen, da Halofuginonlactat eine Gefahr fiir
Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrduchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

DE: Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen
sind.

AT: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Halofuginonlactat eine Gefahr fiir
Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.



13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 402681.00.00
AT: 840248

500 ml Flasche
1 Liter Flasche

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+323 2881849

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgarien

AT: Rezept- und apothekenpflichtig



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

