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Kriptazen (halofuginon)
En oversigt over Kriptazen, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Kriptazen, og hvad anvendes det til?

Kriptazen er et leegemiddel, som anvendes hos nyfgdte kalve til forebyggelse eller reduktion af diarré
forarsaget af en organisme kaldet Cryptosporidium parvum. Det er en parasit, som tilhgrer familien
"protozoer", der invaderer fordgjelsessystemet og medfarer en infektion kaldet cryptosporidiose, som
giver diarré.

Kriptazen indeholder det aktive stof halofuginon og er et "generisk leegemiddel”. Det betyder, at
Kriptazen indeholder det samme aktive stof og virker pA samme made som et "referenceleegemiddel"”,
som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU), og som hedder Halocur.

Hvordan anvendes Kriptazen?

Kriptazen udleveres kun efter recept og fas som oral oplgsning (veeske, som indgives gennem
munden). Det gives til nyfgdte kalve en gang dagligt i en uge. Til forebyggelse af diarré bgr
behandlingen pabegyndes inden for 24 til 48 timer efter fadslen. Til reduktion af diarré bagr
behandlingen pabegyndes inden for 24 timer efter, at diarréen er begyndt. Kriptazen bgr gives efter
fodring.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Kriptazen, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Hvordan virker Kriptazen?

Det aktive stof i Kriptazen, halofuginonlactat, forhindrer vaeksten af Cryptosporidium parvum. Det
begreenser ogsa spredningen af sygdommen ved at forebygge dannelse af oocyster, som er en fase i
parasittens livscyklus, hvor den er smitsom, og som udskilles i affgringen. Det vides ikke ngjagtigt,
hvordan halofuginon virker.
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Hvordan er Kriptazen blevet undersggt?

Der er allerede foretaget studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referenceleegemidlet, Halocur, og de behgver ikke blive gentaget for Kriptazen. Som for alle
leegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten og fremstillingen af Kriptazen. Der
var ikke behov for yderligere studier, da Kriptazen er en vandbaseret oral oplgsning, der indeholder
det samme aktive stof og gvrige indholdsstoffer som referenceleegemidlet.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Kriptazen?

Da Kriptazen er et generisk lsegemiddel, anses dets fordele og risici for at veere de samme som for
referenceleegemidlet.

Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Der er anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlsegssedlen for Kriptazen, herunder
passende forholdsregler, som skal falges af sundhedspersoner og den, der er ejer af eller ansvarlig for
dyret. Disse forholdsregler er de samme som for referencelsegemidlet, eftersom Kriptazen er et
generisk laegemiddel.

Hvad er tilbageholdelsestiden for levnedsmiddelproducerende dyr?

Tilbageholdelsestiden er den tid, der skal ga efter administration af et leegemiddel, far et dyr kan
slagtes, og kadet kan anvendes til menneskeligt konsum.

Tilbageholdelsestiden for kad fra nyfagdte kalve, der er behandlet med Kriptazen, er 13 dage.
Hvorfor blev Kriptazen godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Kriptazen er sammenligneligt med Halocur. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved
Kriptazen opvejer de identificerede risici som for Halocur, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Kriptazen

Kriptazen fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 8. februar 2019.

Yderligere information om Kriptazen findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Kriptazen.

Information om referencelaegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i december 2018.
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