VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/20/0062

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cryptisel 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Halofuginons 0,50 mg
Atbilst 0,6086 mg halofuginona laktata.
Paligvielas:

Benzoskabe (E 210) 1,00 mg
Tartrazins (E 102) 0,03 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (jaundzimusi teli).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

e Diarejas, ko ierosina diagnosticétas Cryptosporidium parvum, novérsanai saimniecibas, kuras
ieprieks konstatéta kriptosporidioze.
LietoSana jauzsak pirmajas 24 lidz 48 dzives stundas.

e Diarejas mazinasanai, ko ierosina diagnosticétas Cryptosporidium parvum.
LietoSana jauzsak 24 stundu laika p&c diarejas sakSanas.

Abos gadijumos pieradita oocistu ekskrécijas samazinasanas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot tuksa dasa.

Nelietot gadijuma, ja diareja apstiprinata pirms vairak neka 24 stundam, un novajinatiem dzivniekiem.
Nelietot gadTjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
45 TIpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietot tikai p&c pirmpiena, piena vai piena aizvietotaja izbaroSanas, izmantojot iekskigai ievadiSanai
piemeérotu ierici. Arst€jot anorektiskus telus, veterinaras zales jaievada, atSkaidot puslitra elektrolita
Skiduma. Dzivniekiem atbilstosi labai turéSanas praksei jasanem pietickams daudzums pirmpiena.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku rsté$anai

- Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam ievadit §is
veterinaras zales piesardzigi.

- Atkartota saskare ar zalém var izraisit adas alergiju.

- Nepielaut zalu saskari ar adu, actm vai glotadu. Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém,
jaizmanto aizsargcimdi.

- Ja notikusi nejausa zalu saskare ar adu, acim un glotadu, riipigi mazgat skarto vietu ar tiru tideni.
Ja acs kairinajums nepariet, mekl&t medicinisko palidzibu.

- P&c lietosanas mazgat rokas.

4.6 Iespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Loti retos gadijumos arstétajiem dzivniekiem tika noverota caurejas pastiprinasanas.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-

s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);
retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arst€tajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemérojama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai teliem p&c baroSanas.

Deva ir: 100 pg halofuginona/ kg kermena svara vienreiz diena 7 dienas péc kartas; t. i., 2 ml
veterinaro zalu/ 10 kg kermena svara vienreiz diena 7 dienas p&c kartas.

Turpmak zales jalieto katru dienu viena un taja pasa laika.

Uzsakot zalu lietoSanu pirmajam telam, tas sistematiski jalieto visiem nakamajiem jaundzimusajiem
teliem, kamér vien saglabajas diarejas risks C. parvum del.



Pudele bez stkna: Lai nodroSinatu pareizu dozesanu, iekskigai lietosanai ir jaizmanto piem&rota ierice
(pieméram, §lirce).

Pudele ar siikni: Lai nodro$inatu pareizu dozg€$anu, ir ieklauts piem&rots dozg€Sanas siiknis.

1) Ievietot iesiikSanas cauruli siikna vacina pamatné eso$aja brivaja atvere.
2) Nonemt pudeles vacinu un uzskroivet siikni.
3) Nonemt aizsargvacinu no stikna sprauslas gala.
4) Ja dozeSanas siiknis tiek lietots pirmo reizi (vai tas nav lietots dazas dienas), uzmanigi siiknét lidz
bridim, kad sprauslas gala izveidojas $kiduma piliens.
5) Turét telu un ievietot dozesanas stikna sprauslu ta mut€.
6) Nospiest lidz galam doz&€Sanas stikna méliti, lai atbrivotu devu, kas atbilst 4 ml Skiduma.
e  Dzivniekiem, kuru svars parsniedz 35 kg, bet neparsniedz 45 kg, nospiest divas reizes (atbilst
8 ml).
e  Dzivniekiem, kuru svars parsniedz 45 kg, bet neparsniedz 60 kg, nospiest tis reizes (atbilst
12 ml).
7) Noskrivet uz pudeles esoSo dozesanas stikni.
8) Noslégt pudeli ar uzskriivéjamu vacinu.
9) Nospiest divas vai tris reizes, lai iztukSotu doz&sanas stikni atlikusas zales.
10) Uzlikt atpakal sprauslas aizsargvacinu.

Dozgsanas siikni nedrikst lietot apgrieztu otradi.
410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Toksicitates kliniskas pazimes var paradities, lietojot devu, kas divas reizes parsniedz terapeitisko
devu, tap&c stingri jaievéro noradita deva. Toksicitates simptomi ir diareja, redzamas asinis fekalijas,
samazinata piena uznemsana, dehidratacija, apatija un prostracija. Paradoties pardozgSanas
simptomiem, arstéSana nekavgjoties japartrauc un dzivniekam jaiebaro piens vai piena aizvietotajs bez
pievienotam zalem. Var but nepiecieSama rehidratacija.

411 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretprotozoju lidzekli, Iidzekli pret protozoju izraisitam slimibam.
ATK vet kods: QP51BXO01.

51 Farmakodinamiskas ipasibas

Aktiva viela halofuginons ir hinazolinona atvasinajumu grupas (slapekla poliheterociklu)
pretprotozoju lidzeklis. Halofuginona laktats ir sals, kura pretprotozoju IpasSibas un efektivitate pret
Cryptosporidium parvum ir konstat&ta gan in vitro apstaklos, gan maksligi izraisitu un dabiskas
izcelsmes infekciju laika. Vielai piemit kriptosporidiostatiska iedarbiba uz Cryptosporidium parvum.
Tas ir aktivs galvenokart pret parazita brivajam formam (sporozoits, merozoits). Koncentracija, kura
inhib& 50 % un 90 % parazitu in vitro testa sistema, attiecigi ir ICs0< 0,1 pg/ml un ICs04,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Zalu biologiska pieejamiba teliem péc vienreiz&jas iekskigas lietosanas ir aptuveni 80 %. Maksimalo
koncentraciju Tmaxsasniedz 11 stundu laika. Maksimala plazmas koncentracija Cmax ir 4 ng/ml.
Skietamais izkliedes tilpums ir 10 I/kg. Halofuginona koncentracija plazma p&c atkartotas iekskigas
lietosanas ir lidziga farmakokingtiskam modelim p&c vienas iekskigas devas lietosanas. Audos
galvenais komponents ir halofuginons neizmainita veida. Vislielakais daudzums konstatéts aknas un
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nier€s. Halofuginons tiek izvadits galvenokart ar urinu. Eliminacijas pusperiods p&c intravenozas
ievadiSanas ir 11,7 stundas, bet péc vienreizgjas iekskigas lietosanas — 30,84 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzoskabe (E 210)

Pienskabe (E 270)

Tartrazins (E 102)

Udens, attirits

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

300 ml pudele: augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele, kas noslégta ar polietiléntereftalata (PET)
foliju un aizverta ar skriivejamu polipropiléna vacinu.

500 ml un 1000 ml pudeles: augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeles, kas noslégtas ar polietiléna
(PE) foliju un aizvertas ar skriivéjamu ABPE vacinu.

Zales var tikt piegadatas ar 4 ml dozeSanas siikni, kas izgatavots no zema un lineara zema blivuma
polietiléna, polipropiléna, nertis€josa terauda un silikona ar zema blivuma polietilena (ZBPE) iesiikSanas
cauruli, vai bez ta.

Iepakojuma izmeri:

Kartona kaste ar vienu 300 ml pudeli (satur 290 ml $skiduma) un 4 ml doz&sanas stikni.
Kartona kaste ar vienu 300 ml pudeli (satur 290 ml skiduma).

Kartona kaste ar vienu 500 ml pudeli (satur 490 ml $skiduma) un 4 ml doz&sanas stikni.
Kartona kaste ar vienu 500 ml pudeli (satur 490 ml skiduma).

Kartona kaste ar vienu 1000 ml pudeli (satur 980 ml skiduma) un 4 ml doz&s$anas stikni.
Kartona kaste ar vienu 1000 ml pudeli (satur 980 ml skiduma).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.
Zales nedrikst nonakt Gidenstilpgs, jo tas var apdraudét zivis un citus Gideni dzivojosus organismus.



7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/20/0062

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 24/11/2020

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2025

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



