ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kriptazen 0,5 mg/ml solug@o oral para vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Halofuginona 0,50 mg
(como sal lactato)

Excipientes:

Acido benzéico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucédo oral.
Solu¢@o amarela transparente.
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. Espécie(s)-alvo
Bovinos (vitelos recém-nascidos).
4.2. Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
Nos vitelos recém-nascidos:
- Prevencdo da diarreia originada por infegdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragdes com antecedentes de criptosporidiose.
A administragdo devera iniciar-se nas primeiras 24 a 48 horas de vida.
- Diminuico da diarreia resultante de infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administragdo devera iniciar-se nas 24 horas seguintes ao inicio da diarreia.
Em ambos os casos, foi demonstrada uma diminui¢do da excrecdo de oocistos.
4.3. Contra-indicacoes
Nao administrar ao animal de estdmago vazio.
Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas, nem a animais debilitados.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.
4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Inexistentes.

4.5. Precaucdes especiais de utilizacao



PrecaucGes especiais para utilizacdo em animais

Administrar apenas depois de o animal ter sido alimentado com colostro, leite ou substituto do leite,
utilizando um dispositivo adequado para administragao oral. Nao administrar se o animal estiver com
0 estdmago vazio. Para o tratamento de vitelos que sofram de anorexia, o medicamento veterinario
devera ser administrado em meio litro de solugao eletrolitica. Os animais devem ser alimentados com
uma quantidade suficiente de colostro de acordo com as boas praticas de reprodugdo animal.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais

- Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
deverdo administrar este medicamento veterinario com precaucao.

- Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.

- Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos e as mucosas.

- Usar luvas de proteg¢do durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

- Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar cuidadosamente a area exposta com
agua limpa. Em caso de irritagdo ocular persistente, devera obter aconselhamento médico.

- Lavar as maos apds a administracao.

4.6. Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, observou-se um aumento da diarreia nos animais tratados.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)
4.7. Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

4.8. Interaccoes medicamentosas e outras formas de interac¢ao

Desconhecidas.

4.9. Posologia e via de administraciao

Para administragdo oral em vitelos, apos a alimentagdo.

Posologia: 100 pg de halofuginona / kg de peso corporal, uma vez por dia durante 7 dias consecutivos;
i.e. 2 ml de Kriptazen /10 kg de peso vivo, uma vez por dia durante 7 dias consecutivos.

O tratamento consecutivo devera ser efetuado diariamente 4 mesma hora.
Uma vez tendo sido tratado o primeiro vitelo, todos os seguintes recém-nascidos deverdo receber o
tratamento de forma sistematica enquanto persistir o risco de diarreia associado ao C. parvum.

Frasco sem bomba: Para assegurar uma dosagem correta, sera necessario utilizar uma seringa ou
qualquer outro dispositivo adequado para administrag@o oral.

Frasco com bomba: Para assegurar uma dosagem correta, devera selecionar a bomba doseadora mais
adequada consoante o peso do animal a ser tratado. Em casos excecionais, nos quais a bomba néo se
adeque ao peso do animal a tratar, podera utilizar uma seringa ou qualquer outro dispositivo adequado.

Bomba de 4 ml



1) Escolha o tubo especifico para a altura do frasco (o mais curto para o frasco de 490 ml e o mais
comprido para o frasco de 980 ml) e insira-o no orificio localizado na base da tampa da bomba.
2) Retire a tampa e selo protetor do frasco e enrosque a bomba.

3) Retire a protegao da extremidade do bocal da bomba.

4) Prepare a bomba pressionando suavemente o gatilho até aparecer uma gota na extremidade do
bocal.

5) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal

6) Puxe o gatilho da bomba doseadora completamente para libertar uma dose correspondente a 4 ml de
solucdo. Puxe duas ou trés vezes, respetivamente, para administracdo do volume desejado (8 ml para
vitelos com peso superior a 35 kg mas inferior ou igual a 45 kg; e 12 ml para vitelos com peso
superior a 45 kg mas inferior ou igual a 60 kg, respetivamente).

Para animais de peso menor ou maior do que os supracitados, devera ser efetuado um calculo preciso
(2 ml/10 kg de peso corporal).

7) Continue a utilizar até que o frasco esteja vazio. Se houver medicamento veterinario remanescente
no frasco, a bomba devera permanecer colocada até a administragdo seguinte.

8) Substitua sempre a protecdo da extremidade do bocal ap6s a administragao.

9) Recoloque sempre o frasco na caixa.

ke X1 X2 A3

60 KG
40 HiG

500 mill

1000 ml

Bomba de 4 a 12 ml

1) Escolha o tubo especifico para a altura do frasco (o mais curto para o frasco de 490 ml e o mais
comprido para o frasco de 980 ml) e insira-o no orificio localizado na base da tampa da bomba.
2) Retire a tampa e o selo protetor do frasco e enrosque a bomba.



3) Retire a protecao da extremidade do bocal da bomba.

4) Para primir a bomba, rode o anel seletor e escolha 60 Kg ( 12 ml)

5) Puxe o gatilho gradualmente com a canula apontada até aparecer uma gota na extremidade do
bocal.

6) Rode o anel seletor até a posicao correspondente ao peso do vitelo a ser tratado.

7) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

8) Puxe o gatilho da bomba doseadora completamente para libertar a dose adequada.

9) Continue a utilizar até que o frasco esteja vazio. Se houver medicamento veterindrio remanescente
no frasco, a bomba devera permanecer colocada até a administragdo seguinte.

10) Substitua sempre a proteg@o da extremidade do bocal apds a administragao.

11) Recoloque sempre o frasco na caixa.
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4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Dado que poderdo ocorrer sintomas de toxicidade apds administrado o equivalente a duas vezes a dose
terapéutica, € necessario aplicar rigorosamente a dosagem recomendada. Os sintomas de toxicidade
incluem diarreia, sangue visivel nas fezes, diminui¢do no consumo de leite, desidratagdo, apatia e
prostragdo. Perante eventuais sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento devera ser suspenso de
imediato, devendo o animal ser alimentado com leite ou substituto do leite isento de medicagao.
Podera ser necessaria a reidratagao do animal.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 13 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Outros agentes antiprotozodarios, halofuginona.
Codigo ATCvet: QPS1AXO0S.

5.1. Propriedades farmacodinimicas



A substancia ativa, halofuginona, ¢ um agente antiprotozoario do grupo dos derivados de
quinazolinona (nitro-poliheterociclos). O lactato de halofuginona é um sal cujas propriedades
antiprotozodrias e eficacia contra Cryptosporidium parvum foram ja demonstradas quer em condigdes
in vitro, quer em infec¢Ges naturais e artificiais. O composto tem um efeito criptosporidiostatico sobre
o Cryptosporidium parvum. E activo principalmente nos estdgios de vida livre do parasita
(esporozoito, merozoito). As concentragdes para inibir 50% e 90% dos parasitas, num sistema de teste
in vitro sdo, respetivamente, ICsp <0,1 pug/ml e ICo 4,5 pg/ml.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do medicamento nos vitelos apés uma administragdo oral unica é de cerca de
80%. O tempo necessario para obter a concentragdo maxima Tmax € de 11 horas. A concentragio
maxima no plasma Cmax € de 4 ng/ml. O volume de distribui¢ao aparente ¢ de 10 I/kg. As
concentra¢des plasmaticas da halofuginona na sequéncia de administragdes orais repetidas sdo
comparaveis com o padrio farmacocinético ap6s o tratamento com uma dose oral inica. A
halofuginona inalterada ¢ o principal componente encontrado nos tecidos. Os valores mais elevados
foram detetados no figado e no rim. O produto € excretado principalmente através da urina. A meia-
vida de eliminagdo final é de 11,7 horas apds a administrag@o por via intravenosa ¢ de 30,84 horas
apos uma dose Unica administrada por via oral.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Acido benzoéico (E 210)
Acido lactico (E 270)
Tartrazina (E 102)
Agua, purificada

6.2. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior de modo a proteger da luz.
Conservar na horizontal na embalagem original.

6.5. Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml (polietileno de alta densidade) com 490 ml de solucéo
ou um frasco de 1.000 ml com 980 ml de solugdo, selado com tampa em polietileno de alta densidade,
com ou sem bomba doseadora, com um tubo de imersdo de etilenovinilacetato.

Caixas com bomba doseadora:

Bomba de 4 ml

Cada embalagem contém ainda uma bomba doseadora plastica para administrar volumes de 4 ml e
dois tubos de imersao (um para o frasco de 500 ml e outro para o frasco de 1.000 ml).



Bomba de 4 a 12 ml
Cada embalagem contém ainda uma bomba doseadora plastica para administrar volumes de 4 a 12 ml
e dois tubos de imersdo (um para o frasco de 500 ml e outro para o frasco de 1.000 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou quaisquer materiais residuais do mesmo deverao ser
eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo devera ser eliminado em cursos de agua, uma vez que pode constituir
um perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1°¢ avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/18/234/001-006

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 08/02/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos em http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e morada do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa presente no Kriptazen ¢ uma substancia autorizada conforme descrito na Tabela 1
do anexo do Regulamento da Comissdo Europeia (UE) N° 37/2010:

Substa.nma Residuo Espécie Tecidos- Outras Classificagdo
farmacologicamente . LMR . . o
activa marcador animal alvo disposic¢des terapéutica
Halofuginona Halofuginona | Bovina 10 pg/’kg | Musculo | Nao se Agentes
25 pg/kg | Gordura | destina a antiparasitarios/
30 ug/kg | Figado | utilizagao Agentes que
30 ug’kg | Rim em animais | actuam contra
a partir dos | protozoarios
quais €
produzido
leite para
consumo
humano

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCM sao substancias autorizadas relativamente as quais a
tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissdo Europeia (UE) N° 37/2010 indica que ndo sdo
exigidos LMR, ou substancias consideradas ndo abrangidas no ambito do Regulamento (CE) N°
470/2009 quando utilizadas tal como neste medicamento veterinario.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Requisitos especificos de farmacovigilancia:

Os Relatorios Periddicos de Seguranga (RPS) para o Kriptazen deverdo ser sincronizados e
apresentados com a mesma frequéncia dos relatdrios relativos ao medicamento veterinario de
referéncia, Halocur.




ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kriptazen 0,5 mg/ml solugdo oral para vitelos
halofuginona

Embalagem que inclui apenas o frasco
Recarga
ail

L

Embalagem que inclui o frasco e o dispositivo doseador

-

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:
Substincia ativa:
halofuginona (como sal lactato) 0,50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugao oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

490 ml
980 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao oral em vitelos depois de alimentados.

12



Caixas sem bomba doseadora:
Para assegurar uma dosagem correta, sera necessario utilizar uma seringa ou qualquer outro
dispositivo adequado para administragao oral.

Caixas com bomba doseadora:
Em casos, nos quais a bomba nao se adeque ao peso do animal a tratar, podera utilizar uma seringa ou

qualquer outro dispositivo adequado.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Carne e visceras: 13 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois de aberto, administrar no prazo de 6 meses.
Uma vez perfurado, administrar até ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar na horizontal na embalagem original.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo : ler o folheto informativo

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

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

EU/2/18/234/003 (490 ml frasco + 4 ml bomba doseadora)
EU/2/18/234/004 (980 ml frasco + 4 ml bomba doseadora)
EU/2/18/234/005 (490 ml frasco + 4-12 ml bomba doseadora)
EU/2/18/234/006 (980 ml frasco + 4-12 ml bomba doseadora)

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 490 ml ou 980 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kriptazen 0,5 mg/ml solugdo oral para vitelos
halofuginona

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Substincia ativa:
Halofuginona (como sal lactato) 0,5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugao oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

490 ml
980 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragdo oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Carne e visceras: 13 dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL {més/ano}
Depois de aberto, administrar no prazo de 6 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar na horizontal na embalagem original.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

1¥° avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

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

EU/2/18/234/003 (490 ml frasco + 4 ml bomba doseadora)
EU/2/18/234/004 (980 ml frasco + 4 ml bomba doseadora)
EU/2/18/234/005 (490 ml frasco + 4-12 ml bomba doseadora)
EU/2/18/234/006 (980 ml frasco + 4-12 ml bomba doseadora)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Kriptazen 0,5 mg/ml soluciio oral para vitelos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducido no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1° avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

France

2% NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kriptazen 0,5 mg/ml solug@o oral para vitelos

halofuginona

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Halofuginona 0,50 mg
(como sal lactato)

Excipientes:
Acido benzobico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Solugdo amarela transparente.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos (vitelos recém-nascidos):
- Prevencdo da diarreia originada por infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragdes com antecedentes de criptosporidiose.
A administrag@o devera iniciar-se nas primeiras 24 a 48 horas de vida.
- Diminui¢do da diarreia resultante de infe¢do por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administrag¢do devera iniciar-se nas 24 horas seguintes ao inicio da diarreia.

Em ambos os casos, verificou-se uma diminui¢do da excre¢do de oocistos.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar ao animal de estdmago vazio.
Nao administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas, nem a animais debilitados.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS
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Em casos raros, observou-se um aumento do nivel da diarreia nos animais tratados.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragdo oral em vitelos, apos a alimentagdo.

Posologia: 100 pg de halofuginona / kg de peso corporal, uma vez por dia durante 7 dias consecutivos;
i.e. 2 ml de Kriptazen / 10 kg de peso corporal, uma vez por dia durante 7 dias consecutivos.

O tratamento consecutivo devera ser efetuado diariamente a mesma hora.
Uma vez tendo sido tratado o primeiro vitelo, todos os seguintes recém-nascidos deverao receber o
tratamento de forma sistematica enquanto persistir o risco de diarreia associado ao C. parvum.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

[Frasco sem bomba:] Para assegurar uma dosagem correta, sera necessario utilizar uma seringa ou
qualquer outro dispositivo adequado para administragdo oral.

[Frasco com bomba de 4 ml:] Para assegurar uma dosagem correta, devera selecionar a bomba
doseadora mais adequada consoante o peso do animal a ser tratado. Em casos excecionais, nos quais a
bomba ndo se adeque ao peso do animal a tratar, podera utilizar uma seringa ou qualquer outro
dispositivo adequado.

Bomba de 4 ml

1) Escolha o tubo especifico para a altura do frasco (o mais curto para o frasco de 490 ml e o mais
comprido para o frasco de 980 ml) e insira-o no orificio localizado na base da tampa da bomba.

2) Retire a tampa e selo protetor do frasco e enrosque a bomba.

LS

3) Retire a protecdo da extremidade do bocal da bomba.

19



4) Prepare a bomba pressionando suavemente o gatilho até aparecer uma gota na extremidade do
bocal.

5) Imobilize o vitelo ¢ insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal

6) Puxe o gatilho da bomba doseadora completamente para libertar uma dose correspondente a 4 ml de
soluc@o. Puxe duas ou trés vezes, respetivamente, para administragdo do volume desejado (8 ml para
vitelos com peso superior a 35 kg mas inferior ou igual a 45 kg; e 12 ml para vitelos com peso
superior a 45 kg mas inferior ou igual a 60 kg, respetivamente).

Para animais de peso menor ou maior do que os supracitados, devera ser efetuado um calculo preciso
(2 ml/10 kg de peso corporal).

7) Continue a utilizar até que o frasco esteja vazio. Se houver produto remanescente no frasco, a
bomba devera permanecer colocada até a utilizagdo seguinte.

8) Substitua sempre a protecdo da extremidade do bocal ap6s a administracao.

9) Recoloque sempre o frasco na caixa.

200 mil

1000 ml

[Frasco com bomba de 4 a 12 ml:] Para assegurar uma dosagem correta, devera selecionar a bomba
doseadora mais adequada consoante o peso do animal a ser tratado. Em casos excecionais, nos quais a
bomba nao se adeque ao peso do animal a tratar, podera utilizar uma seringa ou qualquer outro
dispositivo adequado.

Bomba de 4 a 12 ml

1) Escolha o tubo especifico para a altura do frasco (o mais curto para o frasco de 490 ml ¢ o mais
comprido para o frasco de 980 ml) e insira-o no orificio localizado na base da tampa da bomba.

2) Retire a tampa e o selo protetor do frasco e enrosque a bomba.

3) Retire a protecc¢do da extremidade do bocal da bomba.
4) Para primir a bomba , rode o anel selector e escolha 60 Kg ( 12 ml)
5) Puxe o gatilho gradualmente com a canula apontada até aparecer uma gota na extremidade do
bocal.
6) Rode o anel seletor até a posicdo correspondente ao peso do vitelo a ser tratado.
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7) Imobilize o vitelo e insira o bocal da bomba doseadora na boca do animal.

8) Puxe o gatilho da bomba doseadora completamente para libertar a dose adequada.

9) Continue a utilizar até que o frasco esteja vazio. Se houver medicamento veterinario remanescente
no frasco, a bomba devera permanecer colocada até a administragdo seguinte.

10) Substitua sempre a protecdo da extremidade do bocal ap6s a administragio.

11) Recoloque sempre o frasco na caixa.

500 ml

1000 m!ly

NOTA: O folheto informativo do medicamento veterinario comercializado devera mencionar,
conforme seja aplicavel, a bomba de 4 ml, ou a bomba de 4 a 12 ml, ou o frasco de recarga sem a
bomba doseadora.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 13 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior de modo a proteger da luz.

Conservar na horizontal na embalagem original.

Nao administrar este medicamento veterinario apos a data de validade indicada no rétulo e na
embalagem a seguir a VAL.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Administrar apenas depois de o animal ter sido alimentado com colostro, leite ou substituto do leite,
utilizando um dispositivo adequado para administragao oral. Nao administrar se o animal estiver com
o estdmago vazio. Para o tratamento de vitelos que sofram de anorexia, o medicamento veterinario
devera ser administrado em meio litro de solu¢do eletrolitica. Os animais devem ser alimentados com
uma quantidade suficiente de colostro de acordo com as boas praticas de reprodugdo animal.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
- Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
deverao administrar este medicamento veterinario com precaucao.
- Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.
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- Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos € as mucosas.

- Usar luvas de prote¢do durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

- Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar cuidadosamente a area exposta com
agua limpa. Em caso de irritacdo ocular persistente, devera obter aconselhamento médico.

- Lavar as méaos apds a administragao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Dado que poderdo ocorrer sintomas de toxicidade ap6s administrado o equivalente a duas vezes a dose
terapéutica, € necessario aplicar rigorosamente a dosagem recomendada. Os sintomas de toxicidade
incluem diarreia, sangue visivel nas fezes, diminui¢do no consumo de leite, desidratagdo, apatia e
prostragdo. Perante eventuais sinais clinicos de sobredosagem, o tratamento devera ser suspenso de
imediato, devendo o animal ser alimentado com leite ou substituto do leite isento de medicacgdo.
Podera ser necessaria a reidratagdao do animal.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados em efluentes ou no lixo doméstico.

Informe-se junto do seu médico veterinario acerca da eliminacdo dos medicamentos que ja ndo ird
utilizar. Tais medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

O medicamento veterinario ndo devera ser eliminado em cursos de agua, uma vez que pode constituir
um perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml com 490 ml de solug¢do, ou um frasco de 1.000 ml com
980 ml de solu¢do, com ou sem uma bomba doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes adicionais sobre este medicamento veterinario, contacte o representante
local do titular da autorizagao de introdug¢ao no mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260

Peny0auka bearapus
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 Tierarzneimitte]l 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

E)\Goa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° A E.O. ABnvaov - Aapiog
EL-14452, Metapdppmon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
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

Ten: +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. Pulawska 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
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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: +3902409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS A.E.

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

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +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

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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