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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:
U&inna latka:

Halofuginonovéa baza 0,50 mg
(ako sol laktatu)

Pomocné latky:

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok.
Ciry ZIty roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Hovadzi dobytok (novonarodené tel’ata).
4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
U novonarodenych teliat:
- Prevencia hnacky sposobenej diagnostikovanym zarodkom Cryptosporidium parvum, na
farmach s vyskytom kryptosporididzy.
Podavanie ma zacat’ v prvych 24-48 hodinach Zivota.
- Zmiernenie hnaciek sposobenych diagnostikovanym zarodkom Cryptosporidium parvum.
Podévanie musi zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.
V oboch pripadoch sa preukazalo zniZenie vylu¢ovania oocyst.
4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ na prazdny zaltidok.
Nepouzivat’ v pripadoch hnacky trvajtcej viac nez 24 hodin a u oslabenych zvierat.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku, alebo na niektorti z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia
Nie su.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Podavajte az po nakfmeni mledzivom alebo mliekom alebo po kfmeni mlie¢nou ndhradou pouZzitim
striekacky alebo vhodnej pomocky pre peroralne podanie. Nepodavat’ nalacno. Pri liecbe
anorektickych teliat lieck podavat’ v pol litri roztoku elektrolytov. Podl'a spravnej chovatel'skej praxe,
zvierata by mali prijat’ dostato¢né mnozstvo mledziva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

- Osoby so znamou hypersenzitivitou na u¢inni latku alebo ktortkol'vek z pomocnych latok by
mali podavat’ liek s opatrnostou.

- Opakovany kontakt s liekom mdZe vyvolat’ kozné alergie.

- Zabrante kontaktu pokozky, o¢i a sliznic s liekom.

- Pri manipulacii s liekom pouzit’ ochranné rukavice.

-V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami, postihnuté miesto dokladne omyt’ ¢istou vodou.

- Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

- Po pouziti si umyt ruky.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zvysenie intenzity hnaciek u oSetrenych zvierat sa méze pozorovat’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch,
Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- Vel'mi Caste (neziaduce u¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat).

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat).

- Menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat).

- Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat).

- Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Poutzitie polas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie su zname.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Na peroralne pouzitie u teliat po kfmeni.

Déavkovanie: 100 pg halofuginonového zakladu/kg Z. hm., jedenkrat denne pocas 7 nasledujtcich dni
t.j. 2 ml Kriptazen /10 kg Z. hm., 1x denne pocas 7 nasledujucich dni.

Nasledné aplikacie sa podavaju kazdy den v rovnakom case.

Hned’, ako sa zacne s liecbou prvého tel’at’a, je nutné systematicky zacat’ liecit’ vSetky d’alSie
novonarodené tel’ata tak dlho, dokial’ pretrvava nebezpecenstvo hnaciek sposobené zarodkom C.
parvum.

FTasa bez pumpicky: pre spravne davkovanie je potrebné pouzit’ bud’ strieckacku alebo iny vhodny
nastroj pre peroralne podanie.

Flasa s pumpi¢kou: na zaistenie spravnej davky zvol'te najvhodnej$iu davkovaciu pumpicku v
zavislosti od hmotnosti zvierat. V zriedkavych pripadoch, kde davkovacia pumpicka nezodpoveda
hmotnosti zvierata, mozno pouzit’ strickacku alebo akékol'vek iné vhodné zariadenie.

Pumpicka s objemom 4 ml



1) Vyberte hadi¢ku podla vysky pouZivanej fTase (kratSia je uréena pre fT'asu s objemom 490 ml,
dlhsia pre flasu s objemom 980 ml), vloZte do voI'ného otvoru v spodne;j Gasti viecka pumpicky.
2) Snimte z fl'aSe vieCko a naskrutkujte pumpicku.

3) Snimte ochrannt ¢iapocku z trysky pumpicky.

4) Pripravte pumpicku na pouzitie jemnym stlacenim spuste, pokial’ sa na konci trysky neobjavi
kvapka roztoku.

5) Znehybnite tel'a a vlozte mu trysku pumpickového davkovaca do tlamy.

6) Pre podanie davky zodpovedajicej 4 ml roztoku naplno stlacte spust’ divkovacej pumpicky. Pre
podanie 8 ml (tel'ata s hmotnost'ou nad 35 kg do 45 kg vratane) stlacte dvakrat, pre podanie 12 ml
(tel’ata s hmotnost'ou nad 45 kg do 60 kg vratane) stlacte trikrat.

Pre niZsiu alebo vysSiu hmotnost’ je potrebné vykonat’ presny vypocet (2 ml /10 kg).

7) Pokracujte v pouzivani az do vyprézdnenia fT'ase. Pokial’ vo fT'asi zostal roztok, ponechajte
davkovaciu pumpicku naskrutkovanu az do d’alSieho pouZitia.

8) Po pouziti vzdy nasad’te ochrannu ¢iapocku na trysku pumpicky.

9) Frasu vrat'te vZdy do Skatule.

200 mil

1000 ml

Pumpicka s objemom 4-12 ml

1) Vyberte hadicku podla vysky pouZivanej fTase (kratSia je uréené pre fT'asu s objemom 490 ml,
dlhsia pre fl'asu s objemom 980 ml) a vloZte do voI'ného otvoru v spodnej Casti viecka pumpicky.
2) Snimte z fT'aSe vieCko a naskrutkujte pumpicku.

3) Snimte ochrannu ¢iapocku z trysky pumpicky.

4) Otocte krazkom pre vyber hmotnosti oSetrovaného tel’at’a.

5) Pripravte pumpicku na pouzitie jemnym stla¢enim spuste, pokial’ sa na konci trysky neobjavi
kvapka roztoku.

6) Znehybnite tel'a a vlozte mu trysku pumpickového davkovaca do tlamy.

7) Pre podanie zodpovedajucej davky roztoku celkom dotlacte spust’ davkovacej pumpicky.

8) Pokracujte v pouZivani az do vyprazdnenia flase. Ak zostal vo fl'asi roztok, ponechajte davkovaciu
pumpicku naskrutkovanu az do d’alSieho pouZzitia.

9) Po pouziti vzdy nasad’te ochrannu ¢iapocku na trysku pumpicky.

10) Frasu vratte vzdy do skatule.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidota), ak st potrebné

PretoZe priznaky predavkovania sa m6zu vyskytnat pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je
nevyhnutné prisne dodrziavat’ odporu¢ené davkovanie. Priznaky intoxikacie zahffiaji hnacku, krv
pritomnu vo fekaliach, pokles spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a skleslost’. Ak sa vyskytnu
klinické priznaky pri predavkovani, liecba musi byt’ ihned’ zastavena a zviera nakfmené
nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou nahradkou. Rehydratacia méze byt’ nevyhnutna.

4.11 Ochrann4 (-é) lehota (-y)

Ma&so a vnutornosti: 13 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatné antiprotozoika, halofuginon.
ATCvet kod: QP51AX08.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka halofuginon je antiprotozoalny zastupca skupiny chinazolénovych derivatov (dusikatych
polyheterocyklickych zlucenin). Laktat halofuginonu (RU 38788) je sol’, ktorej antiprotozoalne
vlastnosti a G¢innost’ proti Cryptosporodium parvum boli dokazané tak v stavoch in vitro ako aj u
umelo vyvolanych a prirodzenych infekcii. Latka ma kryptosporidiostaticky G¢inok proti
Cryptosporidium parvum. Je u¢inna hlavne proti vol'nym $tadiam parazita (sporozoit, merozoit).
Koncentracia, ktord inhibuje 50% a 90% parazitov v teste na systéme in vitro, je IC,, < 0,1pg/ml a

IC90 < 4,5ug/ml.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Biodostupnost’ lieku po jednorazovom peroralnom podani u tel'at’a je okolo 80%. Cas potrebny pre
dosiahnutie maximalnej koncentracie T je 11 hodin. Maximalna koncentrécia v plazme CmaX jed

ng/ml. Zjavny objem distribucie je 10 I/kg. Plazmoveé koncentrécie halofuginonu po opakovanych
peroralnych podaniach si porovnatel'né s farmakokinetickym profilom po jednorazovej peroralnej
lie¢be. Nezmeneny halofuginon je va¢Sinova zlozka v tkanivach. Najvy3Sie hodnoty boli zistené v
peceni a oblickach. Liek je vylu¢ovany hlavne mocom. Koneény polcas vylucenia je 11,7 hodin po
intravenoznej aplikacii a 30,84 hodin po jednorazovom perordlnom podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina benzoova (E 210)
Kyselina mlie¢na (E 270)
Tartrazin (E 102)

Voda, ¢istena

6.2 Zavazneé inkompatibility

Z ddvodu chybania Stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby liek bol chraneny pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a obsahujuca jednu 500 ml flasu z polyetylénu vysokej hustoty obsahujiica 490 ml
peroralneho roztoku alebo jednu 1000 ml flasu obsahujiicu 980 ml roztoku, uzatvorent vieCkom z
polyetylénu vysokej hustoty s alebo bez davkovacej pumpicky s ponornou hadi¢kou z
etylenvinylacetéatu.

Balenie s davkovacou pumpickou:

Pumpicka s objemom 4 ml

Kazdé balenie d’alej obsahuje plastovi davkovaciu pumpicku pre davkovanie 4 ml roztoku a dve
ponorné hadi¢ky (jednu ur¢enu pre 500 ml fT'asu, druhd pre 1000 ml flasu).

Pumpicka s objemom 4-12 ml
Kazdé balenie d’alej obsahuje plastovi davkovaciu pumpicku pre davkovanie 4 — 12 ml roztoku a dve
ponorné hadicky (jednu ur¢enu pre 500 ml fl'aSu, druhu pre 1000 ml fl'asu).

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

KazZdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

Vyrobok nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francuzsko



8.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/18/234/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 08/02/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



