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Kriptazen (halofuginonas)
Kriptazen ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Kriptazen ir kam jis naudojamas?

Kriptazen — tai vaistas, kuriuo gydomi naujagimiai verseliai, siekiant iSvengti mikroorganizmo
Cryptosporidium parvum sukeliamo viduriavimo arba jj sumazinti. Sis parazitas priskiriamas prie
vadinamuyjy pirmuoniy, kurie, pateke | virskinimo trakta, sukelia viduriavimu pasireisSkiancig infekcijq
kriptosporidioze.

Kriptazen sudétyje yra veikliosios medziagos halofuginono ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad
Kriptazen sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas
Halocur, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES).

Kaip naudoti Kriptazen?

Kriptazen galima jsigyti tik pateikus receptg. Gaminamas Sio vaisto geriamasis tirpalas (girdomas
skystis). Jis skiriamas naujagimiams verseliams vieng kartg per parg vieng savaite. Siekiant iSvengti
viduriavimo, gydyma reikéty pradéti praéjus 24—48 valandoms po gimimo; siekiant sumazinti
viduriavima, gydyma reikéty pradéti per 24 valandas nuo viduriavimo pradzios. Kriptazen reikéty
sugirdyti pasérus gyvina.

Daugiau informacijos apie Kriptazen naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités |
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Kriptazen?

Veiklioji Kriptazen medZziaga halofuginono laktatas neleidZia Cryptosporidium parvum augti. Jis taip pat
apriboja ligos plitimg neleisdamas formuotis oocistoms, kurios yra vienas i$ parazito gyvavimo ciklo
etapy, jam pasisalinant su iSmatomis. Kaip halofuginonas veikia, tiksliai nezinoma.
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Kaip buvo tiriamas Kriptazen?

Pagal patvirtintas indikacijas naudojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Halocur, todél jy nereikia kartoti su Kriptazen. Kaip ir dél kiekvieno vaisto,
bendrove pateike Kriptazen kokybes ir gamybos tyrimy duomenis. Papildomy tyrimy nereikéjo, nes
Kriptazen yra vandeninis geriamasis tirpalas, kurio sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos bei
pagalbiniy medziagy, kaip ir referenciniame vaiste.

Kokia yra Kriptazen nauda ir rizika?

Kadangi Kriptazen yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

I Kriptazen veterinarinio vaisto aprasq ir informacinj lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma,
taip pat nurodytos atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai, gyviny
savininkai arba laikytojai. Atsargumo priemonés yra tokios pacios kaip ir referencinio vaisto atveju, nes
Kriptazen yra generinis vaistas.

Kokia yra iSslauka gyvunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I1Slauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui.

I18lauka Kriptazen gydyty naujagimiy verseliy mésai yra 13 pary.
Kodél Kriptazen buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Kriptazen yra panasus |
Halocur. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Halocur, Kriptazen teikiama nauda yra didesne
uz nustatytq rizikq ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kita informacija apie Kriptazen

Visoje ES galiojantis Kriptazen registracijos pazyméjimas suteiktas 2019 m. vasario 8 d.

Daugiau informacijos apie Kriptazen rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Kriptazen.

Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018 m. gruodzio men.
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