PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Halofuginonum 0,50 mg
Odpovida 0,6086 mg halofuginoni lactas

Pomocné latky:

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Ciry zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot (novorozena telata).
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
. Prevence prijmu zptuisobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum na
farmach s vyskytem kryptosporidiozy.
Aplikace se musi provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.
. Zmirnéni prujmu zpisobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum.
Aplikace musi zacit béhem 24 hodin po nastupu prijmu.
V obou pripadech byla prokézéana redukce vyluCovani oocyst.
4.3 Kontraindikace
Nepouzivat nalacno.
Nepouzivat v piipadech, kdy priijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvifat.
Nepouzivat v ptipadech hypersenzitivity na 1écivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti



Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Podavat pouze po krmeni mlezivem, mlékem nebo nahradou mléka s pouzitim vhodného prostredku k
peroralnimu podani. Pti 1é¢bé anorektickych telat je tfeba veterinarni 1€Civy pripravek podavat v pul
litru roztoku elektrolytu. Zvifata by méla v souladu se spravnou chovatelskou praxi piijmout dostatek
mleziva.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

- Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli z pomocnych latek by méli
podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

- Opakovany kontakt s pfipravkem mize vést ke koznim alergiim.

- Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. Pfi nakladani s ptipravkem
pouzivejte ochranné rukavice.

- V ptipadé kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi omyjte exponované misto dtikladné
¢istou vodou. Pokud podrazdéni o¢i pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

- Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo u 1éenych zvitat pozorovano zvySeni intenzity prijmu.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zptiisob podani

Peroralni podéni telatim po nakrmeni.

Davka je: 100 pg halofuginonu / kg zivé hmotnosti / jednou denné po dobu 7 po sob€ nasledujicich
dni, tzn. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku / 10 kg zivé hmotnosti / jednou denné po dobu 7 po
sob¢ nasledujicich dni.

Navazujici aplikace se provadi kazdy den ve stejnou dobu.

Jakmile se zapocalo s 1é¢bou prvniho telete, je nutné systematicky 1éCit v§echna dal§i novorozena
telata tak dlouho, dokud pfetrvava nebezpeci prijmu zptisobeného zarodkem C. parvum.

Lahev bez davkovaci pumpicky: Pro zajisténi spravného davkovani je nezbytné pouziti vhodného
prostiedku k peroralnimu podani (napf. aplikator).

Lahev s davkovaci pumpic¢kou: Pro zajisténi spravného davkovani je soucasti baleni vhodna
davkovaci pumpicka.




1) Vlozte saci trubici do volného otvoru v zakladné krytky pumpicky.
2) Odstrante z lahve krytku a pfiSroubujte na ni pumpicku.
3) Odstraiite ochrannou krytku ze $picky hubice pumpicky.
4) Pokud je davkovaci pumpicka pouzita poprvé (nebo se né€kolik dni nepouzivala), opatrné
pumpujte,
dokud nebude na vrcholu hubice kapka roztoku.
5) Omezte tele v pohybu a vlozte mu hubici davkovaci pumpicky do tlamy.
6) Zatahnéte na doraz za spoust’ davkovaci pumpicky pro uvolnéni ddvky odpovidajici 4 ml roztoku.
e u zvitat o hmotnosti vy$si nez 35 kg, ale nizsi nebo rovné 45 kg zatahnéte dvakrat (odpovida 8
ml)
e u zvifat o hmotnosti vyssi nez 45 kg, ale nizsi nebo rovné 60 kg zatahnéte trikrat (odpovida 12
ml)
7) Odsroubujte z lahve davkovaci pumpicku.
8) Zavtete lahev Sroubovacim vickem.
9) Zatahnéte dvakrat nebo trikrat pro vyprazdnéni zbyvajiciho ptipravku z davkovaci pumpicky.
10) Na hubici opét nasad’te ochrannou krytku.

Davkovaci pumpicku nepouzivejte spodni stranou nahoru.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Protoze klinické piiznaky toxicity mohou vzniknout pii dvojnasobku terapeutické davky, je nutno
striktn¢ aplikovat doporuc¢ené davkovani. Mezi klinické pfiznaky toxicity patfi prijem, viditelna krev
ve vykalech, snizeni pfijmu mléka, dehydratace, apatie a vyCerpani. Pokud by se projevily pfiznaky
pfedavkovani, je nutno 1écbu okamzité vysadit a krmit zvife mlékem bez obsahu piipravku nebo
nahradou mléka. Muze byt nezbytna rehydratace.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 13 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoika, terapie protozoalnich onemocnéni.
ATCvet kod: QP5S1AXO0S.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Léciva latka halofuginon je antiprotozoikum ze skupiny derivatd chinazolinu (dusikaté
polyheterocykly). Halofuginon laktat je stl, jejiz antiprotozoalni vlastnosti a ucinek proti
Cryptosporidium parvum jsou prokazany jak v podminkach in vitro, tak na uméle vyvolanych a
ptirozenych infekcich. Sloucenina ma kryptosporidiostaticky uc¢inek na Cryptosporidium parvum. Je
aktivni hlavné ve volnych stadiich parazita (sporozoit, merozoit). Koncentrace inhibujici 50 % a 90
% parazitll v testovacim systému in vitro jsou ICs0< 0,1 ug/ml a ICe04,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost léku u telat po jednom peroralnim podani je okolo 80 %. Cas nezbytny k
dosazeni maximalni koncentrace Tmax je 11 hodin. Maximalni koncentrace v plazmé¢ Cmax je 4 ng/ml.
Zdanlivy distribu¢ni objem je 10 1/kg. Koncentrace halofuginonu v plazmé po opakovanych
peroralnich podanich jsou podobné farmakokinetickym modelim po jednorazovém peroralnim
podani. Nezménény halofuginon je hlavni komponentou ve tkanich. Nejvyssi hodnoty byly nalezeny
v jatrech a v ledvinach. Halofuginon je vylu¢ovan hlavné v moci. Terminalni polocas je 11,7 hodin
po intraven6znim podani a 30,84 hodin po jednorazovém peroralnim podani.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina benzoova (E 210)
Kyselina mlécna (E 270)
Tartrazin (E 102)

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pfed svétlem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev na 300 ml: Lahev z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) utésnéna folii z
polyethylentereftalatu (PET) a uzaviena polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.

Lahve na 500 ml a 1000 ml: Lahve z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) utésnéné folii z
polyethylenu (PE) a uzaviené sroubovacim uzavérem z HDPE.

Tento 1éCivy piipravek mize byt dodavan s nebo bez davkovaci pumpicky na 4 ml, vyrobené z
nizkohustotniho a nizkohustotniho linearniho polyethylenu, nerezové oceli a silikonu se saci trubici z
nizkohustotniho polyethylenu (LDPE).

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvi na 300 ml (obsahujici 290 ml roztoku) s davkovaci pumpic¢kou na 4 ml
Papirova krabicka s 1 lahvi na 300 ml (obsahujici 290 ml roztoku)

Papirova krabicka s 1 lahvi na 500 ml (obsahujici 490 ml roztoku) s davkovaci pumpickou na 4 ml
Papirovéa krabicka s 1 lahvi na 500 ml (obsahujici 490 ml roztoku)

Papirova krabicka s 1 lahvi na 1000 ml (obsahujici 980 ml roztoku) s davkovaci pumpickou na 4 ml
Papirova krabicka s 1 lahvi na 1000 ml (obsahujici 980 ml roztoku)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.
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