SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Halofuginon (ako laktat) 0,50 mg

Ekvivalent 0,6086 mg halofuginon-laktatu

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a AT e . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

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

Kyselina mlie¢na (E 270)

Voda na injekciu

Cira,intenzivne zelenozlta kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Hovidzi dobytok (novonarodené tel’ata).
3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh
Pri novonarodenych tel’atach:
e Prevencia hnaCky spoOsobenej diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium
parvum, na farmach s vyskytom kryptosporidiozy.
Podavanie sa ma zacat’ v prvych 24 — 48 hodinach Zivota.
e Znizenie vyskytu hnaciek sposobenych diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium

parvum.
Podavanie sa ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukazalo znizenie vyluCovania oocyst.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ nalacno.
Nepouzivat' v pripadoch hnacky trvajucej viac nez 24 hodin a pri slabych zvieratach.




Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie st.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri ciel'ovych druhoch

Aplikovat len po kimeni kolostrom alebo mlickom alebo mlie¢nou nahradou pouzitim vhodne;
pomocky na peroralne podanie. Pri lie¢be anorektickych teliat sa ma veterinarny liek podavat’ v pol

litri elektrolytového roztoku. Zvierata maju dostat’ dostatoéné mnozstvo kolostra v sulade so spravnou
chovatel'skou praxou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratam

Tento veterinarny liek obsahuje halofuginoén, ktory méze u niektorych I'udi sposobit’ alergicku reakciu.
Ludia so znamou precitlivenost'ou na halofuginén alebo ktortikol'vek z pomocnych 14tok, by mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnost’ou. Opakovany kontakt s veterinarnym lickom moéze viest’ ku
koznym alergiam.

Tento veterinarny lieck moze drazdit’ kozu a o€i a nie je mozné vylucit’ systémovu toxicitu v pripade
kontaktu s koZou.

Vyhybat sa kontaktu veterinarneho lieku s kozou, okom alebo sliznicou.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouZzivajte osobné ochranné pomdcky skladajtice sa z
ochrannych rukavic.

Po pouziti si umyt ruky.

V pripade kontaktu s kozou alebo o€ami, postihnuté miesto dokladne umyt’ ¢istou vodou. Ak sa u vas
po expozicii vyvinu priznaky ako napriklad kozna vyrazka alebo podrazdenie oci, ihned” vyhl'adajte
lekéarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier
a oc¢i alebo tazkosti pri dychani st zavaznejSie priznaky a vyzaduju neodkladnu lekarsku starostlivost.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Novonarodené tel’ata:

Vel'mi zriedkavé Hnacka!

(< 1 zviera/ 10 000 lie¢enych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

! ZvySenie intenzity.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.




3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.
Na podanie tel'atim po nakfmeni.

Davka je: 100 ug halofugindnu/kg z.hm./ jedenkrat denne po dobu 7 po sebe nasledujucich dni t. j.
2 ml veterinarneho lieku/10 kg Z.hm./ jedenkrat denne po dobu7 po sebe nasledujucich dni.

Na zaistenie spravnej davky je nevyhnutné pouzit’ striekacku alebo vhodny aplikator na peroralne
podanie.

Nasledujtica lieCba sa ma vykonat’ kazdy denl v rovnakom case.

Po liecbe prvého tel'ata musia byt’ systematicky lieCené vsetky d’alSie novonarodené tel’ata tak dlho,
pokial’ pretrvava riziko hnaciek spdsobenych C. parvum.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

PretoZe priznaky toxicity sa mozu vyskytnat’ pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je nevyhnutné
prisne dodrziavat’ odporu¢ené davkovanie. Priznaky toxicity zahriiaji hnacku, pritomnost’ krvi vo
vykaloch, pokles prijmu mlieka, dehydrataciu, apatiu a vyCerpanost’. Ak sa vyskytnu klinické priznaky
predavkovania, lieCba sa musi hned’ prerusit’ a zviera kimit' nemedikovanym mliekom alebo mliecnou
nahradou.

Moze byt potrebna rehydratacia.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QP51AX08

4.2 Farmakodynamika

Uginna latka halofuginén je antiprotozoalne lie¢ivo zo skupiny chinazolénovych derivatov
(dusikovych heterocyklickych zlu¢enin). Halofuginon laktat je sol’, ktorej antiprotozoalne vlastnosti a
ucinnost’ proti Cryptosporidium parvum boli dokdzané v podmienkach in vitro, aj v pripade umelo
vyvolanych a prirodzenych infekcii. Latka mé kryptosporidiostaticky uc¢inok proti Cryptosporidium
parvum. Je 0¢inna najmé proti vol'nym $tadiam parazita (sporozoit, merozoit). Koncentracie potrebné
na inhibiciu 50 % a 90 % parazitov v testovacom systéme in vitro si 1Cso <0,1 pg/ml a

1Cy < 4,5 ug/ml.

4.3 Farmakokinetika



Biologické dostupnost’ lietiva pri telatach po jednorazovom peroralnom podani je pribl. 80 %. Cas
potrebny na dosiahnutie maximalnej koncentracie Tmax je 11 hodin. Maximalna koncentracia v plazme
Chmax je 4 ng/ml. Zjavny distribucny objem je 10 1/kg. Plazmatické koncentracie halofuginonu po
opakovanych peroralnych podaniach st porovnatel'né s farmakokinetickym profilom po jednorazove;j
peroralnej liecbe. Nezmeneny halofugindn je hlavnou zlozkou v tkanivach. Najvyssie hodnoty boli
zistené v peCeni a oblickach. Veterinarny liek je vyluCovany najmd moc¢om. Terminalny elimina¢ny
polcas je 11,7 hodiny po i.v. aplikacii a 30,84 hodiny po jednorazovom peroralnom podani.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25°C. Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred
svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biela fl'asa z polyetylénu s vysokou hustotou so skrutkovacim bezpe¢nostnym uzaverom.
Velkosti baleni:

500 ml fTasa

11{Tasa

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Veterinarny lick sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoze halofugindn-laktat méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/028/DC/20-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/08/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom licku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE fIasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Halofuginon (ako laktat) 0,50 mg
Ekvivalent 0,6086 mg halofuginén laktatu

3.  VELKOST BALENIA

500 ml roztoku
11

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (novonarodené tel’atd).

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Perorélne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 13 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do....

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C. Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred
svetlom.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/028/DC/20-S

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Halofuginoén (ako laktat) 0,50 mg
Ekvivalent 0,6086 mg halofugindn-laktatu

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

Cira,intenzivne zelenozlta kvapalina..

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok (novonarodené tel'ata).
4. Indikacie na pouzitie

Pri novonarodenych tel’atach:
e Prevencia hnacky sposobenej diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum, na
farmach s vyskytom kryptosporidiozy.
Podavanie sa ma zacat’ v prvych 24 —48 hodinach zivota.

e Znizenie vyskytu hnaciek sposobenych diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum.
Podavanie sa ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukazalo zniZenie vylu¢ovania oocyst.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ nala¢no.
Nepouzivat’ v pripadoch hnacky trvajicej viac nez 24 hodin a pri slabych zvieratach.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Aplikovat len po kimeni kolostrom alebo mliekom alebo mlie¢nou ndhradou pouzitim vhodnej
pomocky na peroralne podanie. Nepouzivat’ nala¢no. Pri lieCbe anorektickych teliat sa ma veterinarny
liek podavat’ v pol litri elektrolytového roztoku. Zvieratd maja dostat’ dostatocné mnozstvo kolostra v
sulade so spravnou chovatel’skou praxou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica veterinarny liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje halofuginoén, ktory méze u niektorych I'udi sposobit’ alergicku reakciu.
Ludia so znamou precitlivenost’ou na halofuginén alebo ktorikol'vek z pomocnych latok, by mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou. Opakovany kontakt s veterinarnym lickom moze viest’ ku
koznym alergiam.




Tento veterinarny lieck moze drazdit’ kozu a o¢i a nie je mozné vylaéit’ systémovu toxicitu v pripade
kontaktu s koZou.

Vyhybat sa kontaktu veterinarneho lieku s kozou, okom alebo sliznicou.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z
ochrannych rukavic.

Po pouziti si umyt ruky.

V pripade kontaktu s kozou alebo o¢ami, postihnuté miesto dokladne umyt ¢istou vodou. Ak sa u vas
po expozicii vyvinu priznaky ako napriklad kozna vyrazka alebo podrazdenie oci, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier
a o¢i alebo tazkosti pri dychani st zavaznejSie priznaky a vyzadujiu neodkladnu lekarsku starostlivost.

Predavkovanie:

Pretoze priznaky toxicity sa mézu vyskytnit’ pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je nevyhnutné
prisne dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky toxicity zahffiaji hnacku, pritomnost krvi vo
vykaloch, pokles prijmu mlieka, dehydrataciu, apatiu a vyCerpanost’. Ak sa vyskytnt klinické priznaky
predavkovania, liecba sa musi hned’ prerusit’ a zviera kimit’ nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou
nahradou. Mo6ze byt’ potrebna rehydratécia.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (novonarodené tel'atd):

Vel'mi zriedkavé Diarea!
(< 1 zviera/ 10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hldseni):

! Zvysenie intenzity.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii <alebo miestnemu
zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii> prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lieCiv

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.
Na podanie tel'atdm po nakimeni.

Davka je: 100 pg halofuginonu/kg z.hm./ jedenkrat denne po dobu 7 po sebe nasledujticich dni t.j. 2
ml veterinarneho lieku/10 kg Z.hm./ jedenkrat denne po dobu 7 po sebe nasledujucich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie spravnej davky je nevyhnutné pouzit’ strickacku alebo vhodny aplikator na peroralne
podanie.

Nasledujuca liecba sa ma vykonat’ kazdy den v rovnakom ¢ase.




Po liecbe prvého tel'ata musia byt’ systematicky lie¢ené vSetky d’alSie novonarodené tel’ata tak dlho,
pokial pretrvava riziko hnac¢iek spésobenych C. parvum.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C. Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred
svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze halofuginon laktat moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/028/DC/20-S

500 ml {l'asa
11 {Tasa

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
09/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

2600 Antwerpen

Belgicko

+32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce G¢inky:
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