PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kriptazen 0,5 mg/ml perorélni roztok pro telata.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuije:
Léciva latka:

Halofuginonum 0,50 mg
(ut 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 upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

U novorozenych telat:

- Prevence prijmu zptisobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum

na farméch s vyskytem kryptosporididzy.
Aplikace se musi provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.

- Zmirnéni prujmu zpusobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum.

Aplikace musi zacit béhem 24 hodin po nastupu prijmu.
V obou ptipadech byla prokazana 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 lécivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zadna.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZziti



ZvI4Stni opatieni pro pouziti u zvifat

Podavejte pouze po prijmu mleziva nebo mléka ¢i mlécné nahrazky za pouziti stiikaCky nebo jiného
vhodného aplikatoru k peroralni aplikaci. Nepodavejte nalacno. Pii 1é¢b¢ anorektickych telat je tfeba
piipravek podavat v pil litru roztoku elektrolytdi. Zvitata by méla v souladu se spravnou chovatelskou
praxi pfijmout dostatek mleziva.

Zv1astni opatieni uréend osobam, ktera podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

- Osoby se zndmou hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli z pomocnych latek by
mély podavat ptipravek s opatrnosti.

- Opakovany kontakt s piipravkem mize vyvolat kozni alergie.

- Zabrante kontaktu ptipravku s kiizi, okem nebo sliznici.

- Pfi manipulaci s ptipravkem pouzivejte ochranné rukavice.

-V ptipad¢ kontaktu s kiizi nebo okem, dtiikladné postizené misto oplachnéte Cistou vodou.
Pokud podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte 1€katskou pomoc.

- Po pouZiti si umyijte ruce.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Zintenzivnéni prijmi u oSetienych zvifat se mize objevit ve velmi vzacnych ptipadech.
Frekvence nezddoucich uc¢inkt jsou definovany jako:

- Velmi casté (vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat vykazuje nezadouci u€inky).

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

- Mén¢ casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1000 oSettenych zvirat).

- Vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 10 000 oSetfenych zvirat).

- Velmi vzacné (méné nez 1 zvife z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).
4.7. Poutziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

4.8. Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Neni znamo.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pro peroréalni podani u telat po krmeni.

Davka je: 100 pg baze halofuginonu / kg Z. hm., jednou denné po dobu 7 po sobé nasledujicich dnd, tj.
2 ml Kriptazen / 10 kg Z. hm., jednou denné po dobu 7 po sob¢ nasledujicich dnti.

Navazujici aplikace se provadi kazdy den ve stejnou dobu.
Jakmile se zapocalo s lécbou prvniho telete, je nutné systematicky 1é¢it vSechna dal$i novorozena
telata tak dlouho, dokud pietrvava nebezpeci prijmu zptisobeného zarodkem C. parvum.

Lahev bez pumpicky: pro spravné davkovani je nezbytné pouZit bud’ stéika¢ku, nebo jiny vhodny
néstroj pro peroralni podani.

Lahev s pumpickou: pro spravné davkovani zvolte nejpiesnéjsi davkovaci pumpicku dle hmotnosti
osetfovanych zvitat. V piipadech, kdy davkovaci pumpicka neodpovida hmotnosti oSetfovanych
zvirat, 1ze pouZit stiikacku nebo jiny vhodny nastroj.

Pumpicka o objemu 4 ml



1) Vyberte hadi¢ku dle vys$ky pouzivané lahve (kratsi je uréena pro lahve o objemu 490 ml, deli pro
lahve o objemu 980 ml) a vloZte do volného otvoru ve spodni ¢asti vicka pumpicky.

2) Sundejte z lahve vicko a nasroubujte pumpicku.

3) Sundejte ochrannou ¢epicku z trysky pumpicky.

4) Ptipravte pumpicku k pouziti jemnym tisknutim spousté, dokud se na konci trysky neobjevi kapka
roztoku.

5) Znehybnéte tele a vlozte mu trysku pumpickového davkovace do tlamy.

6) Pro podani davky odpovidajici 4 ml roztoku plné domacknéte spoust’ davkovaci pumpicky. Pro
podani 8 ml (telata o hmotnosti nad 35 kg do 45 kg véetné&) stisknéte dvakrat, pro podani 12 ml (telata
o hmotnosti nad 45 kg do 60 kg vCetng) stisknéte trikrat.

Pro nizsi nebo vy$s$i hmotnosti je tieba provést ptesny vypocet (2 ml /10 kg).

7) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnéni lahve. Pokud v lahvi ziistal roztok, nechte davkovaci
pumpicku nasroubovanou az do dalsiho pouziti.

8) Po pouziti vzdy nasad’te na trysku pumpicky ochrannou cepicku.

9) Lahev vzZdy vrat'te do krabicky.
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Pumpicka o objemu 4-12 ml

1) Vyberte hadi¢ku dle vysky pouzivané lahve (kratsi je urCena pro lahve o objemu 500 ml, del$i pro
lahve 0 objemu 1000 ml) a vlozte do volného otvoru ve spodni ¢asti vicka pumpicky.

2) Sundejte z lahve vicko a naSroubujte pumpicku.

3) Sundejte ochrannou Cepicku z trysky pumpicky.

4) Otocte krouzkem pro vybér hmotnosti oSetfovaného telete.

5) Ptipravte pumpicku k pouziti jemnym tisknutim spousté, dokud se na konci trysky neobjevi kapka
roztoku.

6) Znehybnéte tele a vlozte mu trysku pumpickového davkovace do tlamy.

7) Pro podani adekvatni davky roztoku plné domacknéte spoust’ davkovaci pumpicky.

8) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnéni lahve. Pokud v lahvi ziistal roztok, nechte davkovaci
pumpicku nasroubovanou aZ do dalSiho pouZziti.

9) Po pouziti vzdy nasad’te na trysku pumpicky ochrannou ¢epicku.

10) Lahev vzdy vrat'te do krabicky.
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4.10. Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k tomu, ze ptiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pfi podani dvojnasobku 1é¢ebné davky,
je nutné aplikovat pfesné doporuc¢enou davku. Piiznaky intoxikace zahrnuji prijem, pfitomnost krve
ve vykalech, snizeni piijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou klinické
ptiznaky predavkovani, musi se okamzité podavani zastavit a zvife krmit nemedikovanym mlékem
nebo mlé¢nou nahrazkou. MuZe byt nezbytna rehydratace.

4.11. Ochranné lhity

Maso: 13 dnu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka, halofuginon, je antiprotozoikum ze skupiny chinazolinonovych derivata (dusikaté
polyheterocykly). Halofuginon-laktat je stl, jejiz antiprotozoalni vlastnosti a u¢innost proti
Cryptosporidium parvum byly prokazany jak za in vitro podminek, tak pii uméle vyvolanych

a pii ptirozenych infekcich. Tato slouenina ma cryptosporidiostaticky u¢inek na Cryptosporidium
parvum. Je hlavng¢ G¢inna proti volnym stadiim tohoto parazita (sporozoit, merozoit).

Koncentrace, které inhibuji 50 % respektive 90 % parazitl v in vitro testaénim systému, jSOu

ICs0 < 0,1 ug/ml a ICgO =45 pg/ml.

5.2.  Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost 1é¢iva u telat po jednorazové peroralni aplikaci je ptiblizné 80 %. Doba
nezbytna pro dosazeni maximalni koncentrace Tmax je 11 hodin. Maximalni koncentrace v plazmé
Cmax je 4 ng/ml. Zdanlivy distribu¢ni objem je 10 I/kg. Plazmatické koncentrace halofuginonu po
opakovaném peroralnim podani jsou srovnatelné s farmakokinetickym profilem po jednorézové
peroralni aplikaci. Hlavni slozkou ve tkanich je nezménény halofuginon. Nejvyssi hladiny se zjistuji v
jatrech a ledvinach. Pripravek se vylucuje hlavné v mo¢i. Polocas rozpadu je 11,7 hodin po
intravenozni aplikaci a 30,84 hodin po jednorazové perorélni aplikaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1. Seznam pomocnych latek

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

Cisténa voda

6.2. Hlavni inkompatibility

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

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésict.

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.
6.5. Druh obalu a velikost baleni

Kartonova krabicka obsahujici jednu 500 ml lahev z vysokohustotniho polyetylenu obsahujici 490 ml
peroralniho roztoku nebo jednu 1000 ml lahev obsahujici 980 ml roztoku, uzavienou vickem

z vysokohustotniho polyetylenu s nebo bez davkovaci pumpicky s ponornou hadi¢kou

z etylenvinylacetatu.

Baleni s davkovaci pumpickou:

Pumpicka o objemu 4 ml

Kazdé baleni dale obsahuje plastovou davkovaci pumpic¢ku pro davkovani 4 ml roztoku a dvé ponorné
hadicky (jednu urc¢enou pro 500 ml lahve, druhou pro 1000 ml lahve).

Pumpicka o objemu 4-12 ml
Kazdé baleni dale obsahuje plastovou davkovaci pumpicku pro davkovani 4-12 ml roztoku a dvé
ponorné hadi¢ky (jednu uréenou pro 500 ml lahve, druhou pro 1000 ml lahve).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého lé¢ivého pripravku nebo odpadu, ktery
pochéazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.

Vyrobek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mize byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni
organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
VIRBAC
1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Francie

8. REGISTRACNI CiSLO



EU/2/18/234/001-006

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v ptipravku Kriptazen je povolenou latkou uvedenou v tabulce 1 ptilohy k nafizeni
Komise EU ¢. 37/2010:

Farmakologic- | iy storove | Druh Cilové Dalsi Léebné
ky ucinna . ry MRL L . . .
latka reziduum zvifete tkané ustanoveni zafazeni
Halofuginon Halofuginon | Skot 10 pg/kg | Svalovina | Neni ur¢eno Antiparazitika/
25 ug/’kg | Tuk pro pouZiti u antiprotozoika
30 ug’kg | Jatra zvifat
30 ng/kg | Ledviny | produkujicich
mléko pro
lidskou
spotiebu.

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise EU ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterindrni 1é¢ivy piipravek.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Specifické farmakovigilanéni pozadavky:

Piedkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpe¢nosti piipravku Kriptazen (PSUR) by mélo byt
synchronizovano a zasilano ve stejné frekvenci jako u referené¢niho pfipravku Halocur.




PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kriptazen 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata
halofuginonum

Baleni obsahujici pouze lahev
Néhradni napln

L

Baleni obsahujici lahev a davkovaé

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuije:
Léciva latka:
halofuginonum (ut lactas) 0,50 mg

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

4. VELIKOST BALENI

490 ml
980 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (novorozena telata).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

12



Peroralni podani telatim po krmeni.;

Baleni bez davkovaci pumpicky:

Pro spravné davkovani je nezbytné pouzit bud’ stiikacku, nebo jiny vhodny nastroj pro peroralni
podani.

Baleni s davkovaci pumpickou:

V piipadech, kdy je davkovaci pumpic¢ka nevhodna pro hmotnost zvifat, ktera maji byt oSetiena, lze

pouzit bud’ stiikacku, nebo jiné vhodné zatizeni.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta: Maso: 13 dnt.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésicu.
Po propichnuti spottebujte do ...

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte 1dhev v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA,CENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC
13



1 avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
Francie

16. REGISTRACNI CiSLO

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

EU/2/18/234/002 (980 ml l&hev)

EU/2/18/234/003 (490 ml lahev + 4 ml davkovaci pumpicka)
EU/2/18/234/004 (980 ml lahev + 4 ml davkovaci pumpicka)
EU/2/18/234/005 (490 ml lahev + 4-12 ml davkovaci pumpicka)
EU/2/18/234/006 (980 ml lahev + 4-12 ml davkovaci pumpicka)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev obsahujici 490 ml nebo 980 ml piipravku

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kriptazen 0,5 mg/ml perorélni roztok pro telata
halofuginonum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Léciva latka:
Halofuginonum (ut lactas) 0,5 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. VELIKOST BALENI

490 ml
980 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot (novorozena telata).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro perorélni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta: Maso: 13 dnt.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésic.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahev ve vnéjsim obalu (krabicce), aby byla chranéna pred svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francie

16. REGISTRACNI CiSLO

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

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

EU/2/18/234/003 (490 ml lahev + 4 ml davkovaci pumpicka)
EU/2/18/234/004 (980 ml lahev + 4 ml davkovaci pumpicka)
EU/2/18/234/005 (490 ml lahev + 4-12 ml davkovaci pumpicka)
EU/2/18/234/006 (980 ml lahev + 4-12 ml davkovaci pumpicka)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Kriptazen 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata
1.  JMENO A ADRESA DRVZITELE FSOZHODNUTI' O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Kriptazen 0,5 mg/ml perorélni roztok pro telata
halofuginonum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 ml obsahuije:

Léciva latka:

Halofuginonum 0,50 mg
(ut lactas)

Pomocné latky:

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

Ciry Zluty roztok.

4, INDIKACE
Skot (novorozena telata):

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

- Zmirnéni prijmu zpusobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum.
Aplikace musi zacit béhem 24 hodin po nastupu prijmu.

V obou ptipadech byla prokazana redukce vylucovani oocyst.

5! KONTRAINDIKACE

Nepouzivat nala¢no.
Nepouzivat v ptipadech, kdy prijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvifat.
Nepouzivat v ptipadech hypersenzitivity na lé¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
18



Zintenzivnéni prijma u oSetfenych zvirat se miize objevit ve velmi vzacnych ptipadech. Frekvence
nezadoucich uc¢inkd jsou definovany jako:

- Velmi casté (vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat vykazuje nezadouci G€inky).

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

- Mén¢ Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 1000 oSetfenych zvirat).

- Vzécné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 10 000 oSetienych zvirat).

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

JestliZze zaznamenéte kterykoliv z neZzddoucich ug¢inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (novorozena telata).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTU A ZPUSOB PODANI
Pro peroralni podani u telat po krmeni.

Davka je: 100 pg baze halofuginonu / kg z. hm., jednou denné po dobu 7 po sobé nasledujicich dnu, tj.
2 ml Kriptazen / 10 kg Z. hm., jednou denné po dobu 7 po sobé nasledujicich dnd.

Navazujici aplikace se provadi kazdy den ve stejnou dobu.

Jakmile se zapocalo s 1é€bou prvniho telete, je nutné systematicky 1é¢it vSechna dalsi novorozena
telata tak dlouho, dokud pfetrvava nebezpeci prijmu zpiisobené¢ho zarodkem C. parvum.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

[Lahev bez pumpicky:] pro spravné davkovani je nezbytné pouzit bud’ stiikacku, nebo jiny vhodny
nastroj pro peroralni podani.

[Lahev s 4 ml pumpickou:] pro spravné davkovani zvolte nejpiesnéjsi davkovaci pumpicku dle
hmotnosti oSetfovanych zvitat. V pripadech, kdy davkovaci pumpicka neodpovida hmotnosti
osetfovanych zvifat, Ize pouzit stfikacku nebo jiny vhodny nastroj.

Pumpicka o objemu 4 ml
1) Vyberte hadi¢ku dle vy$ky pouzivané lahve (kratsi je uréena pro lahve o objemu 490 ml, deli pro
lahve o objemu 980 ml) a vloZte do volného otvoru ve spodni ¢asti vicka pumpicky.
2) Sundejte z lahve vicko a naSroubujte pumpicku.
3) Sundejte ochrannou éepicku z trysky pumpicky.
4) Piipravte pumpicku k pouziti jemnym tisknutim spouste, dokud se na konci trysky neobjevi kapka
roztoku.
5) Znehybnéte tele a vlozte mu trysku pumpickového davkovace do tlamy.
6) Pro podani davky odpovidajici 4 ml roztoku pln¢ domacknéte spoust’ davkovaci pumpicky. Pro
podani 8 ml (telata o hmotnosti nad 35 kg do 45 kg vetn¢) stisknéte dvakrat, pro podani 12 ml (telata
o hmotnosti nad 45 kg do 60 kg v¢etng) stisknéte tiikrat.
Pro nizsi nebo vyssi hmotnosti je tieba provést piesny vypocet (2 ml /10 kg).
7) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnéni lahve. Pokud v lahvi zistal roztok, nechte davkovaci
pumpicku nasroubovanou az do dal§iho pouziti.
8) Po pouziti vzdy nasad’te na trysku pumpicky ochrannou ¢epicku.
9) Lahev vzdy vratte do krabicky.
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[Lahev s 4-12 ml pumpickou:] pro spravné davkovani zvolte nejpiesnéjsi davkovaci pumpicku dle
hmotnosti osetfovanych zvitat. V ojedinélych ptipadech, kdy davkovaci pumpicka neodpovida
hmotnosti oSetfovanych zvirat, 1ze pouZit sttikacku nebo jiny vhodny nastroj.

Pumpicka o objemu 4-12 ml

1) Vyberte hadi¢ku dle vysky pouzivané lahve (kratsi je ur¢ena pro lahve o objemu 490 ml, delSi pro
lahve 0 objemu 980 ml) a vlozte do volného otvoru ve spodni ¢asti vicka pumpicky.

2) Sundejte z lahve vicko a nasroubujte pumpicku.

3) Sundejte ochrannou ¢epicku z trysky pumpicky.

4) Otocte krouzkem pro vybér hmotnosti osetfovaného telete.

5) Pipravte pumpicku k pouziti jemnym tisknutim spousté, dokud se na konci trysky neobjevi kapka
roztoku.

6) Znehybnéte tele a vlozte mu trysku pumpickového davkovace do tlamy.

7) Pro podani adekvatni davky roztoku plné domacknéte spoust’ davkovaci pumpicky.

8) Pokracujte v pouzivani az do vyprazdnéni lahve. Pokud v lahvi ziistal roztok, nechte davkovaci
pumpicku nasroubovanou az do dalsiho pouziti.

9) Po pouziti vzdy nasad’te na trysku pumpicky ochrannou ¢epicku.

10) L&hev vzdy vrat'te do krabicky
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POZNAMKA: piibalova informace musi dle potieby uvadét bud’ pumpicku o objemu 4 ml, pumpicku
0 objemu 4-12 ml nebo nahradni lahev bez pumpicky.
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10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 13 dna.

11. ZVLASTNIi 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 pouzitelnost uvedené na etiketé
(EXP).

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

ZvI43tni opatieni pro pouziti u zvitat

Podavejte pouze po prijmu mleziva nebo mléka ¢i mlécné nahrazky za pouziti stiikaCky nebo jiného
vhodného aplikatoru k peroralni aplikaci. Nepodavejte nala¢no. Pii 1é¢bé anorektickych telat je tieba
ptipravek podavat v ptl litru roztoku elektrolytl. Zvitata by méla v souladu se spravnou chovatelskou
praxi pfijmout dostatek mleziva.

Zvlastni opatieni uréena osobam, kterd podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

- Osoby se zndmou hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli z pomocnych latek by
mély podavat ptipravek s opatrnosti.

- Opakovany kontakt s pfipravkem mtze vyvolat kozni alergie.

- Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi, okem nebo sliznici.

- Pfi manipulaci s ptipravkem pouzivejte ochranné rukavice.

-V pfipad¢ kontaktu s kiizi nebo okem, diikladné postizené misto oplachnéte Cistou vodou.
Pokud podrazdéni oka pietrvava, vyhledejte 1€katskou pomoc.

- Po pouZiti si umyjte ruce.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k tomu, Ze pfiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pfi podani dvojnasobku 1é¢ebné davky,
je nutné aplikovat pfesné doporuc¢enou davku. Piiznaky intoxikace zahrnuji prijem, pfitomnost krve
ve vykalech, snizeni ptijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou klinické
ptiznaky predavkovani, musi se okamzit¢ podavani zastavit a zvife krmit nemedikovanym mlékem
nebo mléénou nahrazkou. MuiZe byt nezbytna rehydratace.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chrénit Zivotni prostiedi.

Produkt nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Kartonové krabicka obsahujici 500 ml 1ahev obsahujici 490 ml roztoku nebo 1000 ml lahev obsahujici
980 ml roztoku, s nebo bez davkovaci pumpicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Tel nr +32-(0)16 387 260

Peny0smka buarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tem: +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

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

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

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tel: + 33-(0)4 9208 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
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EArada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TnA.: +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 9208 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti,
IT-15 20142 Milano
Tel: +3902 409247 1

Kvmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metaudpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA

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

Tel: + 351 219 245 020

Roméania

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 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

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
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Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

United Kingdom
Virbac Ltd,

Suffolk, IP30 9UP — UK
Tel: 44 (0)-1359 243243
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