B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRiIBALOVA INFORMACE:

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Némecko

2 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata
Halofuginonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

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

Pomocné litky:

Kyselina benzoova (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg
Ciry Zluty roztok.

4. INDIKACE

. Prevence prijmu zpisobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum na
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farmach s vyskytem kryptosporididzy.
Aplikace se musi provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.

. Zmirnéni prijmu zptisobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum.
Aplikace musi zac¢it béhem 24 hodin po nastupu prijmu.

V obou pfipadech byla prokazana redukce vylucovani oocyst.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat nalacno.
Nepouzivat v piipadech, kdy priijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvifat.
Nepouzivat v ptipadech hypersenzitivity na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ve velmi vzacnych ptipadech bylo u 1é¢enych zvitat pozorovano zvyseni intenzity prijmu.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, zZe 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu 1ékafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlésSeni nezadoucich ucinkd: :
Nezadouci uginky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7/ CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (novorozena telata).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani telatiim po nakrmeni.

Davka je: 100 ug halofuginonu / kg zivé hmotnosti / jednou denn€ po dobu 7 po sobé nasledujicich
dni, tzn. 2 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku / 10 kg zivé hmotnosti / jednou denné po dobu 7 po

sobé nésledujicich dni.

Navazujici aplikace se provadi kazdy den ve stejnou dobu.

3/11


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Jakmile se zapocalo s 1écbou prvniho telete, je nutné systematicky 1¢€it vSechna dal§i novorozena
telata tak dlouho, dokud pietrvava nebezpec¢i prijmu zptisobeného zarodkem C. parvum.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

Lahev s ddvkovaci pumpickou: Pro zajisténi spravného davkovani je soucasti baleni vhodna davkovaci
pumpicka.

1) Vlozte saci trubici do volného otvoru v zakladné krytky pumpicky.

2) Odstranite z lahve krytku a ptiSroubujte na ni pumpicku.

3) Odstraite ochrannou krytku ze $picky hubice pumpicky.

4) Pokud je davkovaci pumpicka pouzita poprvé (nebo se nékolik dni nepouzivala), opatrn€ 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 davky odpovidajici 4 ml roztoku.

o u zvifat o hmotnosti vyssi nez 35 kg, ale nizsi nebo rovné 45 kg zatdhnéte dvakrat (odpovida 8
ml)

o u zvitat o hmotnosti vyssi nez 45 kg, ale nizs$i nebo rovné 60 kg zatdhnéte tfikrat (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.

Déavkovaci pumpicku nepouzivejte spodni stranou nahoru.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 13 dni

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat:

Podavat pouze po krmeni mlezivem, mlékem nebo ndhradou mléka s pouzitim vhodného prostiedku
k peroralnimu podani. Pti 1écbé anorektickych telat je tfeba veterinarni 1éCivy piipravek podavat v
pul litru roztoku elektrolytu. Zvirata by méla v souladu se spravnou chovatelskou praxi pfijmout
dostatek mleziva.
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Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy ptipravek zviratiim:

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

- Opakovany kontakt s ptipravkem miize vést ke koznim alergiim.

- Zabraiite kontaktu ptipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. Pti nakladéni s ptipravkem
pouzivejte ochranné rukavice.

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

- Po pouziti si umyjte ruce.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Protoze klinické ptiznaky toxicity mohou vzniknout pii dvojnasobku terapeutické davky, je nutno
striktn€ aplikovat doporuc¢ené davkovani. Mezi klinické ptiznaky toxicity patii prijem, viditelna
krev ve vykalech, sniZeni pfijmu mléka, dehydratace, apatie a vycCerpani. Pokud by se projevily
ptiznaky ptedavkovani, je nutno 1écbu okamzit€ vysadit a krmit zvife mlékem bez obsahu ptipravku
nebo nahradou mléka. MuZze byt nezbytna rehydratace.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem. Tato opateni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

06.06.2025

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piredpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvi na 300 ml (obsahujici 290 ml roztoku) s ddvkovaci pumpickou na 4 ml
Papirova krabicka s 1 lahvi na 300 ml (obsahujici 290 ml roztoku)

Papirovéa krabi¢ka s 1 lahvi na 500 ml (obsahujici 490 ml roztoku) s davkovaci pumpickou na 4 ml
Papirova 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.
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Distributor:
VETSERVIS, s.r.0.
Kalvaria 3

949 01 Nitra, Slovakia
Tel.: +421 905 748 041
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