BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Kriptazen 0,5 mg/ml, oral oplgsning til kalve.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:

Halofuginon 0,50 mg
(som laktatsalt)

Hjeelpestoffer:

Benzoesyre (E210) 1,00 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Oral oplgsning.
Klar gul oplgsning.
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveeg (nyfadte kalve).
4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til
Hos nyfadte kalve:
- Forebyggelse af diarré forarsaget af diagnosticeret Cryptosporidium parvum-infektion i
besatninger, der har haft cryptosporidiose.
Behandlingen skal starte inden for 24 til 48 timer efter fgdslen.
- Reduktion af diarré forarsaget af diagnosticeret Cryptosporidium parvum-infektion.
Behandlingen skal starte inden for 24 timer efter starten af diarréen.
| begge tilfeelde er det vist, at oocyst-udskillelsen reduceres.
4.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes pa tom mave.
Ma ikke bruges i tilfelde af diarré, som er startet for mere end 24 timer siden, samt til svage dyr.
Ma ikke bruges i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller andre hjelpestoffer.
4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Ingen.

45 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen



Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ma kun indgives efter fodring med kolostrum, meaelk eller malkeerstatning. En passende anordning til
oral administration skal anvendes. Ma ikke anvendes pa tom mave. Hos kalve,hvor &delyst er ophart,
ber praeparatet indgives sammen med en halv liter elektrolytoplgsning. Kalvene skal gives
tilstreekkelig kolostrum ifglge god landmandspraksis.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

- Personer med kendt overfglsomhed over for det aktive stof eller et af hjaelpestofferne bar
administrere veteringerleegemidlet med forsigtighed.

- Gentagen kontakt med praeparatet kan medfgre hudallergier.

- Undga at preeparatet kommer i kontakt med hud, gjne og slimhinder.

- Brug beskyttelseshandsker ved handtering af praeparatet.

- I tilfeelde af hud- og gjenkontakt skylles det bergrte omrade grundigt med rent vand. Hvis
gjenirritation vedvarer, sgges laege.

- Vask hander efter brug.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

En forveerring af diarréen hos behandlede dyr er set i sjeeldne tilfalde.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Ikke relevant.

4.8 Interaktion med andre laeegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til oral anvendelse hos kalve efter fodring.

Dosering er: 100 pg halofuginon / kg kropsveegt, 1 gang dagligt i 7 pa hinanden fglgende dage,
svarende til 2 ml Kriptazen / 10 kg kropsvegt, 1 gang dagligt i 7 pa hinanden fglgende dage.

Behandlingen ber foretages pa samme tidspunkt hver dag.
Nar farste kalv er behandlet, skal alle kommende nyfadte kalve behandles pa systematisk vis, sa leenge
risikoen for diarre forarsaget af C. parvum foreligger.

Flaske uden pumpe: For at sikre en korrekt dosering via munden er det ngdvendigt at bruge enten en
sprajte eller en anden form for egnet udstyr.

Flaske med pumpe: For at sikre en korrekt dosering skal den pumpe, der passer bedst til dyrets veegt,
bruges. I de tilfeelde, hvor pumpen ikke passer til vaegten af de dyr, der skal behandles, er det
ngdvendigt at bruge enten en sprgjte eller en anden form for egnet udstyr.

4 ml pumpe



1) Velg det sugerar der passer til hgjden af flasken (den korte til 490 ml flasken og den lange til 980
ml) og indsat det i det ledige hul pa undersiden af pumpens hztte.
2) Fjern hatten og forseglingen fra flasken og skru pumpen pa flasken.
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3) Fjern beskyttelseshatten fra spidsen af pumpens mundstykke.

4) Fyld pumpen op ved forsigtigt at presse pa aftraekkeren indtil en drabe bliver synlig pa
mundstykkets spids.

5) Hold kalven og placer pumpens mundstykke i dens mund.

6) Traek pumpens aftreekker helt tilbage for at afgive en dosis pa 4 ml oplgsning. Gentag evt. to eller
tre gange for at give det ngdvendige volumen (8 ml til kalve, der vejer fra 35-45 kg og 12 ml til kalve
der vejer 46-60 kg).

For lettere eller tungere kalve laves en pracis beregning af dosis (2 ml/10 kg).

7) Flasken anvendes indtil den er tom. Hvis der er leegemiddel tilbage i flasken, bgr pumpen forblive
pa indtil videre brug.

8) Set altid beskyttelseshaetten pd mundstykkets spids efter brug.

9) Sat altid flasken tilbage i yderemballagen.

=

I

’ C:‘;’A c_\\ 40 KG 60 KG
X1 =4 ml Af/)/j M J)/j /)

500 mil o

4 til 12 ml pumpe

1) Veelg det sugerar der passer til hgjden af flasken (den korte til 490 ml flasken og den lange til 980
ml) og indszt det i det ledige hul pa undersiden af pumpens hatte.

2) Fjern hetten og forseglingen fra flasken og skru pumpen pa flasken.



3) Fjern beskyttelseshatten fra spidsen af pumpens mundstykke.

4) For at fylde pumpen op drejes doseringsringen hen pa 60 kg (12 ml).

5) Med spidsen pegende opad aktiveres pumpens aftraekker gradvist indtil en drabe bliver synlig pa
mundstykkets spids.

6) Drej ringen for at veelge vaegten pa kalven, der skal behandles.

7) Hold kalven og placer pumpens mundstykke i dens mund.

8) Treek pumpens aftraekker helt tilbage for at afgive hele den valgte dosis.

9) Flasken anvendes indtil den er tom. Hvis der er leegemiddel tilbage i flasken, bar pumpen forblive
pa indtil videre brug.

10) Set altid beskyttelseshatten pa mundstykkets spids efter brug.

11) Set altid flasken tilbage i yderemballagen.
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4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Da symptomer pa forgiftning kan opsta efter 2 gange terapeutisk dosis, er det ngdvendigt ngje at
overholde den anbefalede dosering. Symptomer pa forgiftning er diarré, synligt blod i affgringen,
nedsat melkeindtag, dehydrering, apati og nedstemthed. I tilfeelde af tegn pa overdosering stoppes
behandlingen straks og kalven fodres med umedicineret malk eller malkeerstatning.

Rehydrering kan veere ngdvendig.

4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 13 daggn.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre antiprotozomidler, halofuginon.
ATCvet-kode: QP51AX.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Det aktive stof, halofuginon, er et antiprotozomiddel af quinazolinon derivatgruppen (nitrogenous
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polyheterocycles). Halofuginonlactat er et salt hvis antiprotozo-egenskaber og virkning mod
Cryptosporidium parvum er blevet demonstreret bade in vitro og ved kunstige og naturlige
infektioner. Stoffet har en cryptosporidiostatisk virkning pa Cryptosporidium parvum. Det er
hovedsagelig aktivt pa parasittens frie stadier (sporozoit, merozoit). Den koncentration, der skal til for
at dreebe henholdsvis 50 % og 90 % af parasitterne i et in vitro testsystem er ICso < 0,1 pug/ml og 1Cq
pa 4,5 ug/ml.

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Biotilgaengeligheden af leegemidlet i kalve efter en enkel oral indgift er ca. 80 %. Det tager 11 timer at
na den maksimale koncentration Tmax. Den maksimale plasmakoncentration Cmax er 4 ng/ml. Det
formodede fordelingsvolumen er 10 I/kg. Plasmakoncentrationen af halofuginon er efter gentagen

oral indgift sammenlignelig med det farmakokinetiske manster efter enkel oral behandling.
Uomdannet halofuginon er hovedkomponenten i vaevene. Hgjeste veerdier er fundet i lever og nyrer.
Stoffet udskilles hovedsagelig med urinen. Den terminale eliminations halveringstid er 11,7 timer efter
intravengs indgift og 30,84 timer efter en enkel oral indgift.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Benzoesyre (E210)
Melkesyre (E270)
Tartrazin (E102)
Vand, destilleret

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette legemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlagemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares opretstaende i den originale pakning.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Papaske indeholdende en 500 ml flaske (polyetylen af hgj densitet) med 490 ml oral oplasning eller
en 1.000 ml flaske med 980 ml oral oplasning, lukket med en hatte af polyetylen af hgj densitet, med
eller uden doseringspumpe med sugerar (22 og 24 cm) af etylenvinylacetat.

/Esker med doseringspumpe:

4 ml pumpe

Hver pakning indeholder en 4 ml doseringspumpe og to sugerar (en der passer til 500 ml flaske og en
der passer til 1.000 ml flasken).

4 til 12 ml pumpe
Hver pakning indeholder en 4 til 12 ml doseringspumpe og to sugergar (en der passer til 500 ml flaske
0g en der passer til 1.000 ml flasken).



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarlaegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Kriptazen ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vare farligt for fisk og andre organismer i vandet.
7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1% avenue — 2065 m - LID

06516 Carros

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/18/234/001-006

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsfgringstilladelse: 08/02/2019

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGS-TILLADELSEN



A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDR@GRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

De(n) aktive substans(er) i Kriptazen er godkendt(e) substans(er) som beskrevet i tabel 1 i bilag til
Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk . Andre Terapeutisk
aktive stgf Restmarker | Dyrearter| MRL Malveev bestemmelser klassiﬁ‘)ikation
Halofuginon | Halofuginon | Kvag 10 Muskel Ma ikke Antiparasiteere
ug/’kg Fedt anvendes til leegemidler /
25 Lever dyr, hvis malk Midler mod
ng/kg Nyre anvendes til protozer
30 konsum
ngkg
30
pg/kg

Hjzlpestofferne anfort under punkt 6.1 i SPC’et er enten tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 1 bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-verdier ikke er pakravet, eller som
ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes i et
veterinaerleegemiddel.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Krav til legemiddelovervagning:

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR) cyklus for Kriptazen bgr falge samme
frekvens som reference preeparatet, Halocur.




BILAG Il1

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Kriptazen 0,5 mg/ml, oral oplgsning til kalve
halufuginon

AEske kun med flaske
Refill

L

/ske med flaske med doseringspumpe

h -

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
halofuginon (som laktatsalt) 0,50 mg

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Oral oplgsning.

4, PAKNINGSSTORRELSE

490 ml
980 ml

|5. DYREARTER

Kvag (nyfadte kalve).

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse til kalve efter fodring.
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Pakninger uden doseringspumpe:
For at sikre en korrekt dosering via munden er det ngdvendigt at bruge enten en sprgjte eller en anden
form for egnet udstyr.

Pakninger med doseringspumpe:
| de tilfeelde, hvor pumpen ikke passer til veegten af de dyr, der skal behandles, er det ngdvendigt at
bruge enten en sprgjte eller en anden form for egnet udstyr.

Lees indlaegssedlen inden brug.

| 8.  TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): Slagtning: 13 dagn.

‘ 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Lees indlaegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Efter abning anvendes indenfor 6 maneder.
Efter abning anvendes inden...

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares opretstaende i den originale pakning.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr - kreever recept.

‘ 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bagrn.
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15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Frankrig

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/18/234/001 (490 ml flaske)

EU/2/18/234/002 (980 ml flaske)

EU/2/18/234/003 (490 ml flaske + 4 ml doseringspumpe)
EU/2/18/234/004 (980 ml flaske + 4 ml doseringspumpe)
EU/2/18/234/005 (490 ml flaske + 4-12 ml doseringspumpe)
EU/2/18/234/006 (980 ml flaske + 4-12 ml doseringspumpe)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske med 490 eller 980 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Kriptazen 0,5 mg/ml, oral oplgsning til kalve
halufuginon

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Aktivt stof:
Halofuginon (som laktatsalt) 0,5 mg/mi

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Oral oplgsning.

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

490 ml
980 ml

|5. DYREARTER

Kvag (nyfadte kalve).

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.
Lees indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er): Slagtning: 13 dagn.

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO
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EXP {maneder/ar}
Efter dbning anvendes indenfor 6 maneder.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares opretstaende i den originale pakning.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr - kreever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/18/234/001 (490 ml flaske)

EU/2/18/234/002 (980 ml flaske)

EU/2/18/234/003 (490 ml flaske + 4 ml doseringspumpe)
EU/2/18/234/004 (980 ml flaske + 4 ml doseringspumpe)
EU/2/18/234/005 (490 ml flaske + 4-12 ml doseringspumpe)
EU/2/18/234/006 (980 ml flaske + 4-12 ml doseringspumpe)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Kriptazen 0,5 mg/ml, oral oplgsning til kalve
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Kriptazen 0,5 mg/ml, oral oplgsning til kalve

halufuginon

3.  ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Halofuginon 0,50 mg
(som laktatsalt)

Hjeelpestoffer:

Benzoesyre (E210) 1,00 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg

Klar, gul oplgsning.

4, INDIKATIONER

Hos nyfadte kalve:
- Forebyggelse af diarré forarsaget af diagnosticeret Cryptosporidium parvum-infektion i
besatninger, der har haft cryptosporidiose.
Behandlingen skal starte inden for 24 til 48 timer efter fadslen.
- Reduktion af diarré forarsaget af diagnosticeret Cryptosporidium parvum-infektion.
Behandlingen skal starte inden for 24 timer efter starten af diarréen.

| begge tilfeelde er det vist, at oocyst-udskillelsen reduceres.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes pa tom mave.
Ma ikke bruges i tilfelde af diarré, som er startet for mere end 24 timer siden, samt til svage dyr.
Ma ikke bruges i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller andre hjalpestoffer.

6. BIVIRKNINGER
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En forveerring af diarréen hos behandlede dyr er i sjeldne tilfeelde set.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaeegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kvag (nyfadte kalve).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse hos kalve efter fodring.

Dosering er: 100 pg halofuginon / kg kropsveegt, 1 gang dagligt i 7 pa hinanden falgende dage,
svarende til 2 ml Kriptazen / 10 kg kropsvagt, 1 gang dagligt i 7 pa hinanden falgende dage.

Behandlingen ber foretages pa samme tidspunkt hver dag.
Nar farste kalv er behandlet, skal alle kommende nyfadte kalve behandles pa systematisk vis, sa leenge
risikoen for diarre forarsaget af C. parvum foreligger.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

[Flaske uden pumpe:] For at sikre en korrekt dosering via munden er det ngdvendigt at bruge enten en
sprajte eller en anden form for egnet udstyr.

[Flaske med en 4 ml pumpe:] For at sikre en korrekt dosering skal den pumpe, der passer bedst til
dyrets veegt, bruges. | de sjeldne tilfelde, hvor pumpen ikke passer til veegten af de dyr, der skal
behandles er det ngdvendigt at bruge enten en sprgjte eller en anden form for egnet udstyr.

4 ml pumpe

1) Veelg det sugerar der passer til hgjden af flasken (den korte til 490 ml flasken og den lange til 980
ml) og indsat det i det ledige hul pa undersiden af pumpens heatte.

2) Fjern hetten og forseglingen fra flasken og skru pumpen pa flasken.

3) Fjern beskyttelseshatten fra spidsen af pumpens mundstykke.
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4) Fyld pumpen op ved forsigtigt at presse pa aftraekkeren indtil en drabe bliver synlig pa
mundstykkets spids.

5) Hold kalven og placer pumpens mundstykke i dens mund.

6) Traek pumpens aftreekker helt tilbage for at afgive en dosis pa 4 ml oplgsning. Gentag evt. to eller
tre gange for at give det ngdvendige volumen (8 ml til kalve der vejer fra 35-45 kg og 12 ml til kalve
der vejer 46-60 kg).

For lettere eller tungere kalve laves en precis beregning af dosis (2 ml/10 kg).

7) Flasken anvendes indtil den er tom. Hvis der er leegemiddel tilbage i flasken, bagr pumpen forblive
pa indtil videre brug.

8) Set altid beskyttelseshaetten pad mundstykkets spids efter brug.

9) Seet altid flasken tilbage i yderemballagen.
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[Flaske med en 4 til 12 ml pumpe:] For at sikre en korrekt dosering, bar den doseringspumpe veelges
som passer bedst til vaegten af de dyr, som skal behandles. I de tilfeelde, hvor doseringspumpen ikke
passer med vagten af dyrene, som skal behandles, kan en sprgjte eller andet passende udstyr bruges.

4 til 12 ml pumpe

1) Veelg det sugerar der passer til hgjden af flasken (den korte til 490 ml flasken og den lange til 980
ml) og indsat det i det ledige hul pa undersiden af pumpens heatte.

2) Fjern haetten og forseglingen fra flasken og skru pumpen pa flasken.

3) Fjern beskyttelseshatten fra spidsen af pumpens mundstykke.

4) For at fylde pumpen op drejes doseringsringen hen pa 60 kg (12 ml).

5) Med spidsen pegende opad aktiveres pumpens aftraekker gradvist indtil en drabe bliver synlig pa
mundstykkets spids.

6) Drej ringen for at veelge vaegten pa kalven, der skal behandles.

7) Hold kalven og placer pumpens mundstykke i dens mund.

8) Traek pumpens aftraekker helt tilbage for at afgive hele den valgte dosis.
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9) Flasken anvendes indtil den er tom. Hvis der er lsegemiddel tilbage i flasken, bgr pumpen forblive
pa indtil videre brug.

10) Sat altid beskyttelseshatten pa mundstykkets spids efter brug.

11) Seet altid flasken tilbage i yderemballagen.

i , ' - 60 KG
ek L o e 50 KG

20KG |
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BEMAERK: Indlaegssedlen til den markedsfarte pakning vil omtale enten 4 ml pumpen eller 4-12 ml
pumpen eller re-fill flasken uden pumpe.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 13 daggn.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevares opretstaende i den originale pakning.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 6 maneder.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:

Ma kun indgives efter fodring med kolostrum, melk eller melkeerstatning. En passende anordning til
oral administration skal anvendes. Ma ikke anvendes pa tom mave. Hos kalve, hvor adelyst er ophgrt,
bar preeparatet indgives sammen med en halv liter elektrolytoplgsning. Kalvene skal gives
tilstreekkelig kolostrum ifglge god landmandspraksis.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

- Personer med kendt overfalsomhed over for det aktive stof eller et af hjalpestofferne bar
administrere veterinaerleegemidlet med forsigtighed.

- Gentagen kontakt med preeparatet kan medfare hudallergier.

- Undga at preeparatet kommer i kontakt med hud, gjne og slimhinder.

- Brug beskyttelseshandsker ved handtering af praeparatet.

- ltilfelde af hud- og gjenkontakt skylles det bergrte omrade grundigt med rent vand. Hvis
gjenirritation vedvarer, sgges laege.

- Vask hender efter brug.
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Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Da symptomer pa forgiftning kan opsta efter 2 gange terapeutisk dosis, er det ngdvendigt ngje at
overholde den anbefalede dosering. Symptomer pa forgiftning er diarré, synligt blod i afferingen,
nedsat malkeindtag, dehydrering, apati og nedstemthed. I tilfelde af tegn pa overdosering stoppes
behandlingen straks og kalven fodres med umedicineret malk eller malkeerstatning.

Rehydrering kan vaere ngdvendig.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrleege vedrgrende bortskaffelse af lsegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kriptazen ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vare farligt for fisk og andre organismer i vandet.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Papaske indeholdende en 500 ml flaske med 490 ml eller en 1.000 ml flaske med 980 ml med eller
uden doseringspumpe.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette veteringrleegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4
BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260

Peny0iuka boarapus
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgié

Tel nr +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.,
HU-1055 Budapest

Ten: +36703387177
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S Profilvej 1
DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EA\LGoo

VIRBAC HELLAS AE.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TmA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espafia .
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢ rue LID

FR-06517 Carros
service-conso@virbac.fr

Hrvatska

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel nr +31-(0)342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pu | awska 314
PL-02 819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA

R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
+33-(0)4 9208 73 00

Slovenské republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
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Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti,
IT-15 20142 Milano
Tel: +39024092471

Kvbmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. ABnvov - Aapiog
EL-14452, Metapopomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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Suomi/Finland
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
+33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1° avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

+33-(0)4 92 08 73 00
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