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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
STENOROL CRYPTO, 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verseliams
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

Veikliosios medZiagos:
Halofuginono (kaip laktato) 0,50 mg,
atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato;

Pagalbiniy medZziagy:
Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
benzenkarboksiriigsties (E 210) 1,00 mg
tartrazino (E 102) 0,03 mg
pieno rigstis (E270)
injekcinis vanduo

Skaidrus intensyviai zalsvai geltonos spalvos skystis.
3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai (naujagimiai verSeliai).
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Naujagimiai verSeliai:
e profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum sukelto viduriavimo tikiuose, kuriuose buvo
nustatyta kriptosporidioze.

Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24-48 gyvenimo valandas.

e Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum, mazinti.
Gydyti reikia pradéti pra¢jus ne daugiau kaip 24 val. nuo viduriavimo pradzios.

Nustatyta, kad oocisty i§skyrimas j aplinkg sumazéja abiem atvejais.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant tuS¢iam skrandziui.

Negalima naudoti viduriuojantiems daugiau kaip 24 val. ir silpniems gyviinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés



Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Naudoti tik pagirdzius verselius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu, naudojant girdymui tinkama
priemong. AnoreksiSkiems verSeliams veterinarinj vaistg reikia girdyti sumaisytg su puse litro
elektrolity tirpalo. Pagal gero auginimo taisykles, gyvuliai turi gauti gerti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra halofuginono, kuris tam tikriems Zmonéms gali sukelti alergines
reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) halofuginonui arba bet kuriai
kitai pagalbinei medziagai, veterinarinj vaistg turi naudoti atsargiai. Pakartotinis salytis su
veterinariniu vaistu gali sukelti odos alergija.

Veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir akis, o patekus ant odos negalima atmesti sisteminio
toksiskumo tikimybés.

Biitina vengti, kad vaistas nepatekty ant odos arba gleivinés.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemones, kurias sudaro apsauginés
pirstinés.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Patekus ant odos ar | akis, reikia gerai nuplauti $variu vandeniu. Jei po naudojimo pasireiksty tam tikri
simptomai, tokie kaip, odos bérimas ar akiy dirginimas, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti
§io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ir akiy patinimas ar dusulys — tai
sunkesni simptomai, kuriems atsiradus reikia skubiai kreiptis medicininés pagalbos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Naujagimiai verSeliai

Labai reta Viduriavimas ?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

L Padidéjes lygis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo

sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laktacija
Netaikytina.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burna:
Skirti verSeliams po $érimo.



Dozavimas: 100 ug halofuginono bazés 1 kg kiino svorio (ks) vieng kartg per diena, 7 dienas i$ eilés,
t. y. 2 ml veterinarinio vaisto 10 kg (ks) vieng karta per diena, 7 dienas i$ eilés.

Siekiant uztikrinti tinkama dozavima, reikia naudoti §virksta arba kitokia girdymui tinkama priemoneg.
Kiekvieng dieng reikia gydyti tuo paciu laiku.

Pradéjus gydyti nors vieng verselj, visi véliau gime verSeliai turi biiti sistemingai gydomi tol, kol
islieka C. parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

ToksiSkumo pozZymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesne nei gydomoji dozé, todél grieztai
negalima virSyti rekomenduotinos dozés. Toksiskumas pasireiskia viduriavimu, kraujo priemaiSomis
iSmatose, sumazéjusiu pieno gérimu, dehidratacija, apatija ir i§sekimu. Atsiradus klinikiniams
perdozavimo pozymiams, gydyma biitina nedelsiant nutraukti ir gyviing girdyti pienu be vaisty arba
pieno pakaitalu. Gali prireikti taikyti rehidratacinj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 13 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCuvet kodas:

QP51AX08

4.2. Farmakodinamika

Veiklioji medziaga, halofuginonas — antiprotozoiné kvinazolinono dariniy (azoto poliheterocikly)
grupés medziaga. Halofuginono laktatas yra druska, kurios antiprotozoinés savybés ir veiksmingumas
prie§ Cryptosporidium parvum buvo jrodytas tiek in vitro, tiek ir esant dirbtinéms bei natralioms
infekcijoms. Si medziaga kriptosporidiostatiskai veikia Cryptosporidium parvum. Ji daugiausiai veikia
laisvyjy stadijy parazitus (sporozoitus, merozoitus). Koncentracija, kuri slopina 50 % ir 90 % parazity
in vitro bandymy sistemoje, yra atitinkamai ICso < 0,1 ug/ml ir 1Cq 4,5 pg/ml.

4.3. Farmakokinetika

Vaisto biojsisavinimas, verSeliams sugirdzius vieng karta, yra apie 80 %. DidZiausia koncentracija
susidaro per 11 val. (Tmax). Didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmex) Yra 4 ng/ml. Tariamas
pasiskirstymo tiiris yra 10 /kg. Pakartotinai sugirdzius, halofuginono koncentracija kraujo plazmoje
yra panasi j farmakokineting kreive, kaip girdzius vieng kartg. Nepakites halofuginonas audiniuose yra
pagrindinis komponentas. Didesné koncentracija nustatyta kepenyse ir inkstuose. Veterinarinis vaistas
daugiausiai i$siskiria su $lapimu. Galutinis pusinés eliminacijos i§ organizmo laikas IV kartus
sugirdzius vaistg yra 11,7 val., o sugirdzius vieng karta — 30,84 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Baltas didelio tankio polietileno butelis su uzsukamu, pazeidimg leidzian¢iu nustatyti polipropileniniu
dangteliu.

Pakuotés dydziai:
500 ml butelis
1 | butelis

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes halofuginono laktoatas gali biiti pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

8. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data; 2020-07-02
9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-08-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE butelis

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

STENOROL CRYPTO, 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verseliams

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
halofuginono (kaip laktato) 0,50 mg,
atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato.

3.  PAKUOTES DYDIS

500 ml
11

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna:

7. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki:

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius talpykle, - 6 mén.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje talpykl¢je, kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.

10 NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

‘11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*




Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

‘15. SERI1JOS NUMERIS

Lot



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas
STENOROL CRYPTO, 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams
2. Sudétis
Kiekviename ml yra:
Veikliosios medziagos:
Halofuginono (kaip laktato) 0,50 mg,
atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato;
Pagalbiniy medZziagy:
Benzenkarboksirtigsties (E210), 1 mg,
Tartrazino (E102), 0,03 mg.
Skaidrus intensyviai zalsvai geltonos spalvos skystis.
3. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai (naujagimiai verseliai).
4. Naudojimo indikacijos
Naujagimiai verSeliai:
e profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum sukelto viduriavimo tikiuose, kuriuose buvo
nustatyta kriptosporidiozé.

Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24—48 gyvenimo valandas.

e Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum, mazinti.
Gydyti reikia pradéti pra¢jus ne daugiau kaip 24 val. nuo viduriavimo pradZios.

Nustatyta, kad oocisty iSskyrimas j aplinka sumazéja abiem atvejais.
5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui.

Negalima naudoti viduriuojantiems daugiau kaip 24 val. ir silpniems gyviinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyvinams
Naudoti tik pagirdzius verselius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu, naudojant girdymui tinkama
priemong. Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui. AnoreksiSkiems verSeliams veterinarinj vaistg
reikia girdyti sumaiSyta su puse litro elektrolity tirpalo. Pagal gero auginimo taisykles, gyvuliai turi
gauti gerti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra halofuginono, kuris tam tikriems zmonéms gali sukelti alergines
reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) halofuginonui arba bet kuriai
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kitai pagalbinei medziagai, veterinarinj vaistg turi naudoti atsargiai. Pakartotinis salytis su
veterinariniu vaistu gali sukelti odos alergija.

Veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir akis, o patekus ant odos negalima atmesti sisteminio
toksiskumo tikimybés.

Biitina vengti, kad vaistas nepatekty ant odos arba gleivinés.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemones, kurias sudaro apsauginés
pirstinés.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Patekus ant odos ar | akis, reikia gerai nuplauti $variu vandeniu. Jei po naudojimo pasireiksty tam tikri
simptomai, tokie kaip, odos bérimas ar akiy dirginimas, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti
§io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, lipy ir akiy patinimas ar dusulys — tai
sunkesni simptomai, kuriems atsiradus reikia skubiai kreiptis medicininés pagalbos.

Perdozavimas

Toksiskumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesne nei gydomoji doze, todél grieztai
negalima virSyti rekomenduotinos dozés. Toksiskumas pasireiskia viduriavimu, kraujo priemaiSomis
iSmatose, sumazéjusiu pieno gérimu, dehidratacija, apatija ir iSsekimu. Atsiradus Klinikiniams
perdozavimo pozymiams, gydyma biitina nedelsiant nutraukti ir gyviing girdyti pienu be vaisty arba
pieno pakaitalu. Gali prireikti taikyti rehidratacinj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai

Labai reta Viduriavimas *
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

L Padidéjes lygis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui <arba registruotojo vietiniam atstovui> naudodamiesi
Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema:

www.vmvt. It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti per burna:
Skirti verSeliams po $érimo.

Dozavimas: 100 ug halofuginono bazés 1 kg kiino svorio (ks) vieng kartg per dieng, 7 dienas iS eilés,
t. y. 2 ml veterinarinio vaisto 10 kg (ks) vieng karta per diena, 7 dienas i$ eilés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia naudoti $virkstg arba kitokig girdymui tinkamga priemong.

Kiekvieng dieng reikia gydyti tuo paciu laiku.
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Pradéjus gydyti nors vieng verselj, visi véliau gime verSeliai turi biiti sistemingai gydomi tol, kol
iSlieka C. parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 13 pary.
11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes halofuginono laktatas gali biti
pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

500 ml butelis
1 | butelis

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-08-28

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpenas

Belgija

+32 328818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria
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