1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Kriptazen 0,5 mg/ml belséleges oldat borjak szamara.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Halofuginon 0,50 mg
(laktat s6 formajaban)

Segédanyagok:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsodleges oldat.
Tiszta sarga oldat.
4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha (jsziilott borju).
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Ujsziilott borjakban:
- Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.
A kezelést az ¢élet els6 24-48 orajaban el kell kezdeni.
- Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 6ran beliil el kell kezdeni.
Az oocystak tiiritése mindkét esetben bizonyitottan csokken.
4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté ¢hgyomorra.
Nem alkalmazhat6, 24 6ranal hosszabb ideje fennalld hasmenés esetén, valamint legyengiilt allatoknal.
Nem alkalmazhato6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések



A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Csak kolosztrum, tej vagy tejpotlo itatasa utan alkalmazzuk pontos szajon at tortén6 adagolast
lehet6vé tevo eszkozzel. Ne adjuk éhgyomorra. Anorexias borjaknak a készitményt fél liter elektrolit-
oldatban adagoljuk. A jo tenyésztési gyakorlat szerint a borjak kapjanak megfelel6 mennyiségii
kolosztrumot.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiillonleges dvintézkedések

- A hatéanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

- A készitménnyel val6 ismételt érintkezés borallergiahoz vezethet.

- Eldzziik meg a készitmény érintkezését a borrel, szemmel vagy a nyalkahartyakkal.

- A készitmény hasznalatakor viseljen védokesztytit.

- Véletlen borre vagy szembekeriilés esetén tiszta vizzel mossa le/ki. Ha a szemirritacio tartosan
fennall, orvoshoz kell fordulni.

- A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A kezelt allatokban ritkan a hasmenés stilyosbodésa figyelheté meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem értelmezhetd.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Itatas utani belséleges alkalmazasra borjaknak.

Adagolas: 100 ug halofuginon/ttkg, naponta egyszer 7 egymast koveto napig; ami megfelel 2 ml
Kriptazen-nek/10 ttkg-nak naponta egyszer, 7 egymast kdvetd napig.

A folyamatos kezelést minden nap azonos idopontban végezziik.
Az els6 Ujsziilott borji kezelése utan valamennyi 6t kdvetd 0jsziiltt borjat kezelni kell addig, amig a C.
parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

Flakon adagolépumpa nélkiil: A megfelelé adagolés biztositasa érdekében fecskendd vagy egyéb
szajon at torténd adagolasra alkalmas adagold eszkdz hasznalata sziikséges.

Flakon adagolopumpéval: A megfelelé adagolas biztositasa érdekében a kezelendd allatok
testtomegétol fiiggden a legmegfelelobb adagolopumpat kell valasztani. Azokban a ritka esetekben,
amikor az adagoléopumpa nem megfeleld a kezelendo allatok testtomegéhez, fecskend6t vagy egyéb
szajon at torténo adagolasra alkalmas adagolo eszkozt kell hasznalni.

4 ml-es adagolépumpa



1) Vélassza ki a tubust a flakon nagysaganak megfelelen (a rovidebbet az 490 ml-es flakonhoz, a
hosszabbat az 980 ml-es flakonhoz) és helyezze bele a szabad lyukba az adagolépumpa alapjanal.
2) Tavolitsa el a flakonrol a kupakot és a védofoliat és csavarja bele az adagolopumpat.
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3) Tavolitsa el a védosapkat az adagolopumpa végérol.

4) Toltse fel az adagolépumpat a ravasz finom nyomva tartasaval, amig egy csepp oldat megjelenik az
adagolofej végén.

5) Fogja le a borjut €s helyezze az adagolopumpa végét a borji szajaba.

6) Hlizza meg teljesen az adagolépumpa ravaszat, hogy 4 ml oldatnak megfelel6 adag legyen. Huzza
meg kétszer vagy haromszor a kivant térfogat beadasahoz (35-45 kg-os borjaknak 8 ml, 45-60 kg-os
borjaknak 12 ml). Kisebb vagy nagyobb sulyu, konnyebb vagy nehezebb allatok esetében pontos
szamitast kell végezni az adagot illetéen (2 ml/10 ttkg).

7) Folytassa a hasznalatot, amig az tiveg ki nem firiil. Ha van még készitmény a flakonban, hagyja az
adagolopumpat a flakonon a kovetkezo hasznalatig.

8) Hasznalat utan mindig helyezze vissza az adagolopumpa végére a védokupakot.

9) Mindig helyezze vissza a flakont a dobozba.
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4-12 ml-es adagolopumpa

1) Valassza ki a tubust a flakon nagysaganak megfelelen (a rovidebbet az 490 ml-es flakonhoz, a
hosszabbat az 980 ml-es flakonhoz) és helyezze bele a szabad lyukba az adagolépumpa alapjanal.
2) Tavolitsa el a flakonrol a kupakot és a védofoliat és csavarja bele az adagolopumpat.
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3) Tavolitsa el a véddsapkat az adagolopumpa végérol.

4) A pumpa feltoltéséhez forgassa el az adagologytriit és valassza a 60 kg-os (12 ml) jelzést

5) Toltse fel az adagolopumpat a ravasz finom nyomva tartasaval, amig egy csepp oldat megjelenik az
adagolofej végén.

6) Forditsa el a gytiriit a kezelendo borju testtomegének megfeleléen.

7) Fogja le a borjut és helyezze az adagolopumpa végét a borju szajaba.

8) Huzza meg teljesen az adagolopumpa ravaszat, a megfelel6 adag biztositasa érdekében.

9) Folytassa a hasznalatot, amig a flakon ki nem {iriil. Ha van még készitmény a flakonban, hagyja az
adagolopumpat a flakonon a kovetkez6 hasznalatig.

10) Hasznalat utan mindig helyezze vissza az adagolopumpa végére a véddkupakot.

11) Mindig helyezze vissza a flakont a dobozba.

500 ml
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A terapias adag kétszerese esetén toxicitasi tiinetek alakulhatnak ki, ezért az ajanlott adagolaspontos
betartasa sziikséges. A toxicitas tiinetei kozé tartozik a hasmenés, lathatd vér a bélsarban, csokkent
tejfogyasztas, dehidratacio, bagyadtsag és levertség. A tuladagolas tiineteinek jelentkezésekor a kezelést
meg kell szakitani és az allatokat gydgyszert6l mentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni.
Folyadékpotlas sziikséges lehet.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: egyéb protozoa ellenes szerek, halofuginon
Allatgyogyaszati ATC kod: QP5S1AX08.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok



A hatéanyag halofuginon a quinazolinon derivatumok csoportjdba (nitrogén tartalmu
poliheterociklusok) tartozd protozoa ellenes szer. A halofuginon-laktat protozoa ellenes
tulajdonsagokkal rendelkezik, hatékony a Cryptosporidium parvum-mal szemben mind in vitro
koriilmények kozott, mind mesterséges és természetes fertdzések esetében. A hatéanyag a
Cryptosporidium parvum-mal szemben criptosporidiosztatikus hatasi. Leginkabb a parazita szabadon
¢l fejlédéi alakjaira (sporozoitak, merozoitak) hat. Az a koncentracio, amely in vitro koriilmények
kozott a parazitak 50%-at gatolja 1Cs0<<0,1 pg/ml, ami a parazitdk 90%-at gatolja ICo 4,5 ng/ml.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Borjakban egyszeri per os bevitel utdn a biologiai hasznosuldsa 80% koriil van. A maximalis
koncentracio elérés¢hez sziikséges 1d6 Tmax 11 Ora. A maximalis plazma-koncentracidé Cmax 4 ng/ml.
Latszolagos eloszlasi térfogata 10 1/kg. Ismételt per os alkalmazds utan a halofuginon
plazmakoncentracidja az egyszeri alkalmazaséhoz hasonld farmakokinetikai képet mutat. A
szovetekben a legjelentésebb formaja a valtozatlan halofuginon. A majban és a vesében talalhato
legnagyobb mennyiségben. Nagyrészt a vizelettel valasztodik ki. Felezési ideje iv alkalmazas utan 11,7
ora, egyszeri per os alkalmazas utan 30,84 ora.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Benzoesav (E 210)
Tejsav (E 270)
Tartrazin (E 102)
Viz, tisztitott

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 6 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A gyogyszer a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytdl vald megovas érdekében.
Az eredeti csomagolasban, fliggblegesen tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kartondobozban egy darab 500 ml-es flakon (nagy stiriségli polietilén) 490 ml oldattal vagy egy darab
1000 ml-es flakon 980 ml oldattal, nagy siiriségii polietilén kupakkal, adagolopumpaval vagy a nélkiil,
etilén-vinil-acetat tubussal.

Doboz adagolopumpaval

4 ml-es adagolopumpa

Minden doboz egy milanyag 4 ml-es adagolopumpat tartalmaz és két tubust (egyet az 500 ml-es flakonra
és egyet az 1000 ml-es flakonra).

4-12 ml-es adagolopumpa
Minden doboz egy miianyag 4-12 ml-es adagolopumpat tartalmaz és két tubust (egyet az 500 ml-es
flakonra és egyet az 1000 ml-es flakonra).



Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi

¢élélényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

VIRBAC

1¥° avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/234/001-006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 08/02/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleldéen a Kriptazen
aktiv hatdanyaga engedélyezett vegyiilet.

Maximalis
Farmakologiai Marker Allatfaj maradék- Cél- Egyéb Terapias
hatéanyag vegyiilet anyag szovetek | rendelkezések | besorolas
hatérértékek
Halofuginon Halofuginon | Szarvas- 10 png/kg Izom A készitmény Antiparazit
marha 25 pg/kg Zsir alkalmazasa ikum/prot
30 pg/kg Maj emberi 0zoa
30 ng/kg Vese fogyasztasra ellenes
szant tejet szerek
termeld
allatoknal nem
engedélyezett

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra kertilt segédanyagok olyan engedélyezett vegyiiletek, amelyekre
a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges meghatarozni
MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala, amikor az adott
allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Specifikus farmakovigilancia kovetelmények:

A Kriptazenre vonatkozo id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR-okat) dssze kell
hangolni a referencia készitményével, a Halocur-al.




IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Kriptazen 0,5 mg/ml belsdleges oldat borjak szamara
halofuginon

Kartondoboz csak flakonnal
Utantoltés

L

Kartondoboz flakonnal és adagolopumpéval

L_

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml tartalmaz:
Hat6anyag:
Halofuginon (laktat s6 formajaban) 0,50 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat.

4. KISZERELESI EGYSEG

490 ml
980 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (jsziilott borju).

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Itatas utani belsoleges alkalmazasra borjaknak.
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Flakon adagolépumpa nélkiil: A megfeleld adagolés biztositasa érdekében fecskendd vagy egyéb
szajon at torténd adagolasra alkalmas adagolo eszkdz hasznalata sziikséges.

Flakon adagolopumpaval:
Azokban az esetekben, amikor az adagolopumpa nem megfelel6 a kezelendo allatok testtomegéhez,
fecskendot vagy egyéb szajon at torténd adagolasra alkalmas adagolo eszkozt kell hasznalni.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 6 honapig hasznalhato fel.
Felbontas utan felhasznalhato...ig.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyodgyszer a kiilsé csomagolasban tartandé a fénytol valdo megovas érdekében.
Az eredeti csomagolasban, fliggblegesen tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitéast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13




15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC

1¥© avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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

EU/2/18/234/003 (490 ml flakon + 4 ml adagol6 pumpa)
EU/2/18/234/004 (980 ml flakon + 4 ml adagol6 pumpa)
EU/2/18/234/005 (490 ml flakon + 4-12 ml adagol6 pumpa)
EU/2/18/234/006 (980 ml flakon + 4-12 ml adagol6é pumpa)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

14



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

490 ml-es és 980 ml-es flakon

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Kriptazen 0,5 mg/ml belsdleges oldat borjak szamara
halofuginon

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag:
Halofuginon (laktat s6 formajaban) 0,5 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat.

4. KISZERELESI EGYSEG

490 ml
980 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (jsziilott borju).

‘ 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsdleges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO
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EXP {honap/év}
Felbontas utan 6 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyogyszer a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytdl valé megovas érdekében.
Az eredeti csomagolasban, fliggdlegesen tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KEsZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC

1¥° avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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

EU/2/18/234/003 (490 ml flakon + 4 ml adagolé pumpa)
EU/2/18/234/004 (980 ml flakon + 4 ml adagol6 pumpa)
EU/2/18/234/005 (490 ml flakon + 4-12 ml adagold pumpa)
EU/2/18/234/006 (980 ml flakon + 4-12 ml adagol6é pumpa)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Kriptazen 0,5 mg/ml belséleges oldat borjak szamara
1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd:

VIRBAC

1°¢ avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Kriptazen 0,5 mg/ml bels6leges oldat borjak szamara
Halofuginon

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden ml tartalmaz:

Hat6anyag:

Halofuginon 0,50 mg
(laktat s6 formajaban)

Segédanyagok:

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

Tiszta sarga oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Ujsziilott borjakban:
- Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megelézésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.
A kezelést az élet elsé 24-48 orajaban el kell kezdeni.
- Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 oran beliil el kell kezdeni.

Az oocystak iiritése mindkét esetben bizonyitottan csdkken.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 éhgyomorra.
Nem alkalmazhatd, 24 6ranal hosszabb ideje fennalld6 hasmenés esetén, valamint legyengiilt allatoknal.
Nem alkalmazhato6 a hatéanyaggal/ vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK
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A kezelt allatokban ritkan a hasmenés stilyosbodésa figyelheté meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (jsziilott borju).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Itatas utani belséleges alkalmazasra borjaknak.

Adagolas: 100 pg halofuginon/ttkg, naponta egyszer 7 egymast kdvetd napig; ami megfelel 2 ml
Kriptazen-nek/10 ttkg-nak naponta egyszer, 7 egymast koveto napig.

A folyamatos kezelést minden nap azonos iddpontban végezziik.
Az els6 1jsziilott borji kezelése utan valamennyi 6t kdvetd ujsziilott borjat kezelni kell addig, amig a C.
parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

[Flakon adagolépumpa nélkiil:] A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében fecskendd vagy egyéb
szajon at torténd adagolasra alkalmas adagolo eszkoz hasznalata sziikséges.

[Flakon adagolépumpaval:] A megfeleld adagolas biztositasa érdekében a kezelend6 allatok
testtomegétol fliggden a legmegfelelobb adagolopumpat kell valasztani. Azokban a ritka esetekben,
amikor az adagolopumpa nem megfeleld a kezelendo allatok testtomegéhez, fecskendot vagy egyéb
szajon at torténd adagolasra alkalmas adagold eszkozt kell hasznalni.

4 ml-es adagolépumpa

1) Valassza ki a tubust a flakon nagysaganak megfeleléen (a rovidebbet az 490 ml-es flakonhoz, a
hosszabbat az 980 ml-es flakonhoz) és helyezze bele a szabad lyukba az adagolépumpa alapjanal.
2) Tavolitsa el a flakonrol a kupakot €s a védofoliat és csavarja bele az adagolopumpat.

|
E,

3) Tavolitsa el a véd6sapkat az adagolopumpa végérol.
4) Toltse fel az adagolopumpat a ravasz finom nyomva tartasaval, amig egy csepp oldat megjelenik az
adagolofej végén.

19



5) Fogja le a borjut és helyezze az adagolopumpa végét a borju szajaba.

6) Hlizza meg teljesen az adagolépumpa ravaszat, hogy 4 ml oldatnak megfelel6 adag legyen. Huzza
meg kétszer vagy haromszor a kivant térfogat beadasahoz (35-45 kg-os borjaknak 8 ml, 45-60 kg-os
borjaknak 12 ml). Kisebb vagy nagyobb sulyt, konnyebb vagy nehezebb allatok esetében pontos
szamitast kell végezni az adagot illetéen (2 ml/10 ttkg).

7) Folytassa a hasznalatot, amig az tiveg ki nem {iriil. Ha van még készitmény a flakonban, hagyja az
adagolopumpat a flakonon a kovetkezo hasznalatig.

8) Hasznalat utan mindig helyezze vissza az adagolopumpa végére a védokupakot.

9) Mindig helyezze vissza a flakont a dobozba.

- N Y, e
i “T =y R g™ R i, D
M f

- X1 w2 X3
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N

X1=4ml

500 mil

1000 ml

[Flakon 4-12 ml-es adagolopumpaval:] A megfelelé adagolas biztositasa érdekében a kezelend6
allatok testtomegétol fiiggden a legmegfelelobb adagolopumpat kell valasztani. Azokban a ritka
esetekben, amikor az adagolépumpa nem megfeleld a kezelendo allatok testtomegéhez, fecskendot
vagy egyéb szajon at torténd adagolasra alkalmas adagolo6 eszkozt kell hasznalni.

4-12 ml-es adagolépumpa

1) Valassza ki a tubust a flakon nagysaganak megfelelen (a rovidebbet az 490 ml-es flakonhoz, a
hosszabbat az 980 ml-es flakonhoz) és helyezze bele a szabad lyukba az adagolépumpa alapjanal.
2) Tavolitsa el a flakonrol a kupakot és a védofoliat véddsapkat és csavarja bele az adagolopumpat.

L

3) Tavolitsa el a védésapkat az adagolopumpa végérol.

4) A pumpa feltdltéséhez forgassa el az adagologytiriit és valassza a 60 kg-os (12 ml) jelzést

5) Toltse fel az adagolopumpat a ravasz finom nyomva tartasaval, amig egy csepp oldat megjelenik az
adagolofej végén.

6) Forditsa el a gytriit a kezelend6 borju testtomegének megfelelden.

7) Fogja le a borjut és helyezze az adagolopumpa végét a borju szajaba.

8) Huzza meg teljesen az adagolopumpa ravaszat, a megfeleld adag biztositasa érdekében.
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9) Folytassa a hasznalatot, amig a flakon ki nem iiriil. Ha van még készitmény a flakonban, hagyja az
adagolopumpat a flakonon a kovetkez6 hasznalatig.

10) Hasznalat utdn mindig helyezze vissza az adagolopumpa végére a véddkupakot.

11) Mindig helyezze vissza a flakont a dobozba.

L€
500 mlY \
. el 60KG ||
— g0\ A\

=B PN
[N
VN
[
1000 mil ! i

FIGYELEM: A forgalomba keriild hasznalati utasitas csak a 4 ml-es adagolopumpat vagy a 4-12 ml-
es adagolopumpat vagy csak a flakont adagolopumpa nélkiil tartalmazza.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

A gyogyszer a kiilsd csomagolasban tartando a fénytdl valé megovas érdekében.

Az eredeti csomagolasban, fliggdlegesen tarolando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honapig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

Csak kolosztrum, tej vagy tejpotlo itatasa utan alkalmazzuk szajon at torténd adagolast lehetévé tevo
eszkozzel. Ne adjuk éhgyomorra. Anorexias borjaknak a készitményt fél liter elektrolit-oldatban
adagoljuk. A jo tenyésztési gyakorlat szerint a borjak kapjanak megfelelé mennyiségli kolosztrumot.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

- A hatdéanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

- A készitménnyel vald ismételt érintkezés borallergidhoz vezethet.

- El6zziik meg a készitmény érintkezését a borrel, szemmel vagy a nyalkahartyakkal.

- A készitmény hasznalatakor viseljen véddkesztyiit.

- Véletlen bdrre vagy szembekeriilés esetén tiszta vizzel mossa le/ki. Ha a szemirritacio tartdsan
fennall, orvoshoz kell fordulni.

- A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.
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Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A terépias adag kétszerese esetén toxicitasi tiinetek alakulhatnak ki, ezért az ajanlott adagolaspontos
betartasa szlikséges. A toxicitas tiinetei kozé tartozik a hasmenés, lathatd vér a bélsarban, csokkent
tejfogyasztas, dehidratacio, bagyadtsag ¢s levertség. A tuladagolas tiineteinek jelentkezésekor a kezelést
meg kell szakitani és az allatokat gyogyszertdl mentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni.
Folyadékpotlas sziikséges lehet.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢él6lényekre.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai
Gyogyszerligynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kartondobozban egy darab 500 ml-es flakon 490 ml oldattal vagy egy darab 1000 ml-es flakon 980 ml
oldattal, adagolopumpaval vagy a nélkiil.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260

Penyb6auka bbarapus
VIRBAC

1°° avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

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



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] GmbH
Rdgen 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

EA\LGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Adnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: 430 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

Tel: +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 o.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



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 - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: 430 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1¥¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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