BIPACKSEDEL:

Cryptisel vet 0,5 mg/ml oral l6sning for kalvar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Tyskland

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cryptisel vet 0,5 mg/ml oral 16sning for kalvar
halofuginon

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Halofuginon 0,50 mg
Motsvarande 0,6086 mg halofuginonlaktat
Hjilpamnen:

Bensoesyra (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Klar gul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

o Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum, i
besittningar dér kryptosporidios har konstaterats.
Behandling bor paborjas under de forsta 24 till 48 levnadstimmarna.

e  Minskning av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum.
Behandling bor paborjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pé diarré.
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I bada fallen har minskning av utséndringen av oocystor visats.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till djur pa fastande mage.
Anvind inte till djur som haft diarré under mer &n 24 timmar och till svaga djur.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR
I mycket sillsynta fall har en 6kning av diarrénivén observerats hos behandlade djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror
att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lékemedelsverket.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Notkreatur (spadkalv).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral administrering till kalvar efter utfodring.

Doseringen ar 100 mikrogram halofuginon/kg kroppsvikt, en gang dagligen under 7 p& varandra

foljande dagar, motsvarande 2 ml av ldkemedlet / 10 kg kroppsvikt, en gang dagligen under 7 pa

varandra foljande dagar.

Behandlingen ska ges vid samma tid varje dag.

Alla kalvar som fods efter den forst behandlade, méste behandlas systematiskt, s& ldnge risken for
diarré orsakad av C. parvum beddms foreligga.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Flaska utan pump: For att sdkerstilla korrekt dosering, krdvs 1dmplig anordning for oral administrering
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(t.ex. en spruta).

Flaska med pump: En ldmplig doseringspump medfoljer for att sdkerstilla en korrekt dosering.

1) For in roret i det fria halet i botten av pumplocket.

2) Ta bort locket pa flaskan och skruva pa pumpen.

3) Ta bort skyddslocket frén pumpens munstycke.

4) Pumpa forsiktigt tills en droppe 16sning bildas pa munstyckets spets om doseringspumpen anvénds
for forsta gangen

(eller inte har anviants under nagra dagar).

5) Hall fast kalven och f6r in doseringspumpens munstycke i kalvens mun.

6) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstdndigt for att ge en dos som motsvarar 4 ml 16sning.

. Tryck tva ganger (motsvarande 8 ml) for djur som vager mer dn 35 men mindre &n eller lika
med 45 kg.

. Tryck in tre ganger (motsvarande 12 ml) for djur som véger mer én 45 men mindre &n eller
lika med 60 kg.

7) Skruva av doseringspumpen fran flaskan.

8) Stidng flaskan med skruvlocket.

9) Tryck tva eller tre gdnger for att tomma ur kvarvarande ladkemedel i doseringspumpen.
10) Sitt tillbaka skyddslocket pa munstycket.

Doseringspumpen ska inte anvindas upp och ned.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet ér den
sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 6 ménader

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for djur:

Administreras endast efter utfodring med colostrum, helm;jolk eller mjolkerséttning, genom att
anvinda ldmplig anordning for oral administrering. For behandling av djur som saknar foderlust ska
lakemedlet blandas med en halv liter elektrolytldsning. Kalvarna ska fa tillricklig méngd colostrum
enligt god djurhallning.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

- Personer som ér dverkdnsliga mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena ska
administrera lakemedlet med forsiktighet.

- Upprepad kontakt med likemedlet kan leda till hudallergier.

- Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor. Anvénd skyddshandskar vid hantering av
lakemedlet.

- Tvitta det exponerade omradet noga med rent vatten vid kontakt med hud, 6gon och
slemhinnor. Om dgonirritation kvarstar, kontakta l1ékare.

- Tvétta hinderna efter anvindning.
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Overdosering (symptom, akuta 4tgérder, motgift):

Det dr nodvéndigt att strikt folja rekommenderad dosering eftersom forgiftningssymptom kan
intréffa efter dubbel terapeutisk dos. Forgiftningssymptom inkluderar diarré, blod i avforingen,
minskad foderlust pa mjolk, uttorkning, apati och utmattning. Om tecken pa dverdosering iakttas
ska behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjolkerséttning utan lakemedel.
Rehydrering kan krivas.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |l FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gor med ladkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder é&r till for att
skydda miljon.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2025-09-15

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska pa 300 ml (innehallande 290 ml 16sning) med en 4 ml doseringspump
Kartong med 1 flaska pa 300 ml (innehallande 290 ml 16sning)

Kartong med 1 flaska pa 500 ml (innehéllande 490 ml 16sning) med en 4 ml doseringspump
Kartong med 1 flaska pa 500 ml (innehallande 490 ml 16sning)

Kartong med 1 flaska pa 1 000 ml (innehéllande 980 ml [6sning) med en 4 ml doseringspump
Kartong med 1 flaska pa 1 000 ml (innehéllande 980 ml 16sning)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lokal foretradare:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van.
254 67 Helsingborg
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