I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cryptisel 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

halofuginono 0,50 mg,
atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato;
pagalbiniy medZziagy:

benzenkarboksirtigsties (E 210) 1,00 mg,
tartrazino (E 102) 0,03 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

Skaidrus, geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys (-ys)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

- Profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum sukelto viduriavimo, tikiuose, kuriuose buvo nustatyta
kriptosporidioz¢;

Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24—48 gyvenimo valandas.

- Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum, mazinti.

Gydyti reikia pradéti pra¢jus ne daugiau kaip 24 val. nuo viduriavimo pradZios.

Nustatyta, kad oocisty iSskyrimas j aplinkg sumazéja abiem atvejais.

4.3 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.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Neéra.



4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Naudoti tik pagirdzius verSelius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu, naudojant girdymui
tinkamg priemong. Apetito neturintiems verSeliams veterinarinj vaistg reikia girdyti sumaiSytg su
puse litro elektrolity tirpalo. Pagal gerg auginimo praktika gyvinai turi gauti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

- Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy, $j veterinarin] vaistg turi naudoti apdairiai.

- Pakartotinis sglytis su vaistu gali sukelti odos alergijas.

- Venkite vaisto sglyCio su oda, akimis ar gleivine. Naudodami vaistg, miivékite apsaugines
pirstines.

— Atsitiktinai patekus ant odos, j akis ar ant gleivinés, uztersta vieta reikia kruops¢iai nuplauti
Svariu vandeniu. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreipkités | gydytoja.

- Po naudojimo nusiplaukite rankas.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes gydyty gyviiny viduriavimas.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

VerSeliams po $érimo girdyti.

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

Kiekvieng dieng reikia gydyti tuo paciu laiku.

Pradéjus gydyti nors vieng verselj, visi po to gime verSeliai turi biiti sistemingai gydomi tol, kol
i8lieka C. parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

Butelis be pompos: tinkamam dozavimui uztikrinti reikia naudoti girdymui tinkamg priemong
(pvz., Svirksta).

Butelis su pompa: tinkamam dozavimui uztikrinti pridedama atitinkama dozavimo pompa.

1) Siurbiamajj vamzdelj jstatykite j laisva pompos dangtelio pagrinde esancig anga.



2) Nuimkite butelio dangtelj ir prisukite pompa.
3) Nuimkite apsauginj dangtelj nuo pompos antgalio galo.
4) Jeigu dozavimo pompa naudojama pirmga kartg (arba kelias dienas nebuvo naudojama), atsargiai
pumpuokite, kol ant antgalio galo susidarys tirpalo laSas.
5) Fiksuokite verselj ir jam j burng jstatykite dozavimo pompos antgalj.
6) Iki galo paspauskite dozavimo pompos rankenéle, kad isbégty 4 ml tirpalo dozé.
e Gyvinams, sveriantiems daugiau kaip 35 kg, bet ne daugiau kaip 45 kg, paspauskite du
kartus (8 ml).
e Gyvunams, sveriantiems daugiau kaip 45 kg, bet ne daugiau kaip 60 kg, paspauskite tris
kartus (12 ml).
7) Atsukite butelio dozavimo pompa.
8) Uzdenkite butelj uzsukamuoju dangteliu.
9) Paspauskite du arba tris kartus, kad iStustintumeéte dozavimo pompoje likusj vaista.
10) Apsauginj dangtelj vél uzdékite ant antgalio.

Dozavimo pompos negalima naudoti apvertus.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Klinikiniai toksiSkumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesn¢ uz gydomaja doze, todél
viduriavimu, kraujo priemaiSomis i§matose, sumazéjusiu pieno gérimu, dehidratacija, apatija ir
i§sekimu. Atsiradus klinikiniams perdozavimo pozymiams, reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir
girdyti verSelj pienu arba pieno pakaitalu be vaisto. Gali prireikti taikyti rehidratacinj gydyma.

4.11 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo pirmuoniy, vaistai nuo pirmuoniy sukeliamos ligos.
ATCvet kodas: QP51BX01

5.1 Farmakodinaminés savybés

Veiklioji medziaga halofuginonas yra pirmuonis veikianti kvinazolinono dariniy (azoto
poliheterocikly) grupés medziaga. Halofuginono laktatas yra druska, kurios poveikis pirmuonims ir
veiksmingumas nuo Cryptosporidium parvum buvo jrodytas in vitro ir esant dirbtinéms bei
natiiralioms infekcijoms. Sis junginys kriptosporidiostatiskai veikia Cryptosporidium parvum. Jis
daugiausiai veikia laisvyjy stadijy parazitus (sporozoitus, merozoitus). Koncentracija, kuri slopina
50 % ir 90 % parazity in vitro tyrimuose, yra atitinkamai ICso — < 0,1 pg/ml and ICo— 4,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vaisto biologinis prieinamumas, verSeliams sugirdzius vieng karta, yra apie 80 %. DidZiausia
koncentracija susidaro per 11 val. (Tmax). DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) yra

4 ng/ml. Tariamasis pasiskirstymo tiiris yra 10 I/kg. Pakartotinai naudojus per burng, halofuginono
koncentracija kraujo plazmoje yra panasi j farmakokinetinj modelj kaip panaudojus per burng vieng
kartg. Nepakites halofuginonas yra pagrindinis komponentas audiniuose. DidZiausia koncentracija
nustatyta kepenyse ir inkstuose. Halofuginonas daugiausiai i$siskiria su §lapimu. Galutinis pusinés
eliminacijos i§ organizmo laikas, vaistg suSvirkstus i.v., yra 11,7 val., o viena kartg panaudojus per
burng — 30,84 val.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Benzenkarboksiriigstis (E 210),

pieno riigstis (E 270),

tartrazinas (E 102),

iSgrynintas vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai
Butelj laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

300 ml butelis: Didelio tankio polictileno (HDPE) butelis, uzsandarintas polietileno tereftalato (PET)
folija ir uzdengtas polipropileno uzsukamuoju dangteliu.

500 ml ir 1000 ml buteliukai: Didelio tankio polietileno (HDPE) buteliai, uzdaryti polietileno (PE)
folija ir uzsukami HDPE uzsukamu dangteliu.

Vaistas gali bti tiekiamas su 4 ml dozavimo pompa (arba be jos), pagaminta i§ maZzo ir linijinio
mazo tankio polietileno, polipropileno, nertidijancio plieno ir silikono, su mazo tankio polietileno
(MTPE) siurbiamuoju vamzdeliu.

Pakuoc¢iy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 300 ml butelis (su 290 ml tirpalo) su 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 300 ml butelis (su 290 ml tirpalo).

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 500 ml butelis (su 490 ml tirpalo) su 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 500 ml butelis (su 490 ml tirpalo).

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 000 ml butelis (su 980 ml tirpalo) su 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 1 000 ml butelis (su 980 ml tirpalo).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

Vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems vandens
organizmams.



7. REGISTRUOTOJAS

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2628/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-11-10.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-01-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Netaikytina.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cryptisel 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams
Halofuginonas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

halofuginono 0,50 mg,
atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

290 ml
490 ml
980 ml

| 5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verSeliai).

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti per burng.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.
Sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Butel;j laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/20/2628/001
LT/2/20/2628/002
LT/2/20/2628/003



| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

290 ml, 490 ml arba 980 ml butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cryptisel 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams
Halofuginonas

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

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

halofuginono 0,50 mg,
atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato.

| 3. VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

290 ml
490 ml
980 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verSeliai).

| 6.  INDIKACILJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.
Sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Butelj laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2628/001
LT/2/20/2628/002
LT/2/20/2628/003

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS

Cryptisel 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Ispanija

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Vokietija

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cryptisel 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams
Halofuginonas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

halofuginono 0,50 mg,
atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato.

pagalbiniy medZiagy:
benzenkarboksirtigsties (E 210) 1,00 mg,
tartrazino (E 102) 0,03 mg.

Skaidrus, geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

- Profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum sukelto viduriavimo tkiuose, kuriuose buvo nustatyta
kriptosporidiozé;

Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24—48 gyvenimo valandas.

- Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum, mazinti.



Gydyti reikia pradéti pra¢jus ne daugiau kaip 24 val. nuo viduriavimo pradZios.

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

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui.

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

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes gydyty gyviiny viduriavimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranes$imo sistema kuri aprasyta Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos interneto svetainéje adresu www.vmvt.It.

i PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
VerSeliams po $érimo girdyti.

Dozavimas: 100 pg halofuginono 1 kg kiino svorio vieng kartg per diena, 7 dienas i§ eilés, t. y., 2 ml
veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio vieng kartg per dieng, 7 dienas i$ eilés.

Kiekvieng dieng reikia gydyti tuo paciu laiku.

Pradéjus gydyti nors vieng verselj, visi po to gimg verseliai turi biti sistemingai gydomi tol, kol iSlicka
C. parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Butelis be pompos: tinkamam dozavimui uztikrinti reikia naudoti girdymui tinkamg priemong (pvz.,
Svirksta).

Butelis su pompa: tinkamam dozavimui uztikrinti pridedama atitinkama dozavimo pompa.




1) Siurbiamgjj vamzdelj jstatykite j laisvg pompos dangtelio pagrinde esancig anga.
2) Nuimkite butelio dangtelj ir prisukite pompa.
3) Nuimkite apsauginj dangtelj nuo pompos antgalio galo.
4) Jeigu dozavimo pompa naudojama pirmg kartg (arba kelias dienas nebuvo naudojama), atsargiai
pumpuokite, kol ant antgalio galo susidarys tirpalo lasas.
5) Fiksuokite verselj ir jam j burng jstatykite dozavimo pompos antgalj.
6) Iki galo paspauskite dozavimo pompos rankené¢le, kad iSbégty 4 ml tirpalo doze.
— Gyvinams, sveriantiems daugiau kaip 35 kg, bet ne daugiau kaip 45 kg, paspauskite du kartus
(8 ml).
— Gyvinams, sveriantiems daugiau kaip 45 kg, bet ne daugiau kaip 60 kg, paspauskite tris kartus
(12 ml).
7) Atsukite butelio dozavimo pompa.
8) Uzdenkite butelj uzsukamuoju dangteliu.
9) Paspauskite du arba tris kartus, kad iStustintuméte dozavimo pompoje likusj vaista.
10) Apsauginj dangtelj vél uzdékite ant antgalio.

Dozavimo pompos negalima naudoti apvertus.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Butelj laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity 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 pirming pakuote, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Naudoti tik pagirdzius verSelius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu, naudojant girdymui tinkama
priemong. Apetito neturintiems verseliams veterinarinj vaistg reikia girdyti sumaiSytg su puse litro
elektrolity tirpalo. Pagal gerg auginimo praktikg gyviinai turi gauti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

- Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy, §] veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

- Pakartotinis sglytis su vaistu gali sukelti odos alergijas.

- Venkite vaisto saly€io su oda, akimis ar gleivine. Naudodami vaistg, miivékite apsaugines
pirstines.

- Atsitiktinai patekus ant odos, j akis ar ant gleivinés, uztersta vieta reikia kruopsciai nuplauti
$variu vandeniu. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreipkités j gydytoja.

- Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Klinikiniai toksiskumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesn¢ uz gydomajg doze, todél reikia

kraujo priemaiSomis iSmatose, sumazéjusiu pieno gérimu, dehidratacija, apatija ir iSsekimu. Atsiradus



klinikiniams perdozavimo pozymiams, reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir girdyti verselj pienu arba
pieno pakaitalu be vaisto. Gali prireikti taikyti rehidratacinj gydyma.

Nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.

Vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-11-09

15. KITA INFORMACIJA

Pakuodiy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 300 ml butelis (su 290 ml tirpalo) su 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 300 ml butelis (su 290 ml tirpalo).

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 500 ml butelis (su 490 ml tirpalo) su 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 500 ml butelis (su 490 ml tirpalo).

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 000 ml butelis (su 980 ml tirpalo) su 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 000 ml butelis (su 980 ml tirpalo).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



	2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS
	veikliosios medžiagos:
	3. VAISTO FORMA
	4. KLINIKINIAI DUOMENYS
	4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvūnų rūšis
	4.3 Kontraindikacijos
	4.4 Specialieji įspėjimai, naudojant atskirų rūšių paskirties gyvūnams
	4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonės
	Specialiosios atsargumo priemonės, naudojant vaistą gyvūnams
	Specialiosios atsargumo priemonės asmenims, naudojantiems vaistą gyvūnams
	4.6 Nepalankios reakcijos (dažnumas ir sunkumas)
	4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiaušinių dėjimo metu
	4.8 Sąveika su kitais vaistais ir kitos sąveikos formos
	4.9 Dozės ir naudojimo būdas
	4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonės, priešnuodžiai), jei būtina
	4.11 Išlauka
	5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
	5.1 Farmakodinaminės savybės
	5.2 Farmakokinetinės savybės
	6. FARMACINIAI DUOMENYS
	6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
	6.3 Tinkamumo laikas
	6.4 Specialieji laikymo nurodymai
	6.5 Pirminės pakuotės pobūdis ir sudedamosios dalys
	6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusių atliekų naikinimo nuostatos
	7. REGISTRUOTOJAS
	8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
	9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
	10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA
	DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
	Cryptisel 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas veršeliams
	Šio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketės po „EXP“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
	Tinkamumo laikas, atidarius pirminę pakuotę, – 6 mėn.
	UPakuočių dydžiai
	Kartoninė dėžutė, kurioje yra vienas 300 ml butelis (su 290 ml tirpalo) su 4 ml dozavimo pompa.
	Kartoninė dėžutė, kurioje yra vienas 300 ml butelis (su 290 ml tirpalo).
	Kartoninė dėžutė, kurioje yra vienas 500 ml butelis (su 490 ml tirpalo) su 4 ml dozavimo pompa.
	Kartoninė dėžutė, kurioje yra vienas 500 ml butelis (su 490 ml tirpalo).
	Kartoninė dėžutė, kurioje yra vienas 1 000 ml butelis (su 980 ml tirpalo) su 4 ml dozavimo pompa.
	Kartoninė dėžutė, kurioje yra vienas 1 000 ml butelis (su 980 ml tirpalo).

