ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kriptazen 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
W kazdym ml znajduje sig:
Substancja czynna:

Halofuginon 0,50 mg
(w postaci soli mleczanowe;j)

Substancje pomocnicze:

Kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg
Tartrazyna (E 102) 0,03 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Klarowny roztwor koloru zoéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (nowo narodzone cieleta).

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
U nowo narodzonych cielat:

- Zapobieganie biegunkom wystepujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum, w gospodarstwach w ktorych stwierdzano kryptosporydiozg.
Podawanie nalezy rozpoczaé w ciagu pierwszych 24-48 godzin zycia.

- Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.

Podawanie nalezy rozpoczaé w ciggu 24 godzin od wystapienia biegunki.
W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.
4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac na pusty zotadek.
Nie stosowa¢ w przypadku biegunki, ktéra trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych cielat.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastepczego, przy
uzyciu strzykawki badz innego urzadzenia do podawania doustnego. Nie stosowac na pusty zotadek.
W przypadku cielat z objawami braku faknienia produkt nalezy poda¢ w formie rozpuszczonej w 500
ml roztworu elektrolitow. Zwierzgtom nalezy podaé¢ odpowiednig ilo$¢ siary, zgodnie z zasadami
dobrej praktyki hodowlane;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Osoby ze stwierdzona nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg powinny podawaé produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem nalezytej
ostroznosci.

- Powtarzajacy sie kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystapienia na skérze objawow
uczulenia.

- Chroni¢ skore, oczy i btony sluzowe przed kontaktem z produktem.

- Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ rgkawice ochronne.

- W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy przeptukaé narazong powierzchni¢ duza iloscia
czystej wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o porade lekarska.

- Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie nasilenia biegunki u leczonych zwierzat.
Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne cielgtom, po karmieniu.

Produkt nalezy podawa¢ w nastepujacy sposob: 100 pg halofuginonu / kg m.c., raz dziennie przez 7
kolejnych dni, tj. 2 ml produktu Kriptazen / 10 kg m.c., raz dziennie przez 7 kolejnych dni.

Produkt nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielecia, wszystkie kolejne nowo narodzone cieleta musza
by¢ systematycznie poddawane leczeniu, dopdki wystepuje zagrozenie biegunkami wywotywanymi
przez Cryptosporidium parvum.

Butelka bez pompki dozujacej: Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbgdne jest stosowanie
strzykawki lub innego urzadzenia do podawania doustnego.
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Butelka z pompka dozujaca: Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy wybra¢ najbardziej
odpowiednig pompke dozujaca, kierujac si¢ przy wyborze masa ciata zwierzat, ktore maja zostac
poddane leczeniu. W przypadkach, w ktorych pompka dozujaca nie jest odpowiednia do masy ciata
zwierzat, ktore majg zosta¢ poddane leczeniu, do podania mozna uzy¢ strzykawki lub innego
urzadzenia do podawania doustnego.

Pompka dozujaca odmierzajaca 4 ml

1) Wybra¢ rurke zasysajaca dopasowang do wysokosci butelki (krotsza rurka przeznaczona jest do
butelki o objetosci 490 ml, a dtuzsza do butelki o objetosci 980 ml) i wlozy¢ ja w otwor umieszczony
w podstawie nasadki pompki dozujace;.

2) Zdja¢ z butelki nakretke i kapsel zabezpieczajacy, a nastgpnie zainstalowa¢ pompke dozujaca.

3) Zdjac¢ nasadke zabezpieczajaca z koncowki dyszy pompki dozujacej.

4) Napehi¢ pompke dozujaca przez delikatne nacisnigcie spustu az do pojawienia si¢ kropelki w
otworze dyszy.

5) Przytrzymac ciele i wlozy¢ dysze pompki dozujacej do jamy ustnej zwierzecia.

6) Nacisna¢ do konca spust pompki dozujacej w celu nabrania dawki wynoszacej 4 ml roztworu. Spust
nalezy nacisna¢ odpowiednio dwa lub trzy razy celem podania okreslonej ilosci produktu (8 ml w
przypadku cielat wazacych ponad 35 kg, ale nie wigcej niz 45 kg oraz 12 ml w przypadku cielat
wazgcych ponad 45 kg, ale nie wigcej niz 60 kg).

W przypadku zwierzat o masie ciata mniejszej lub wigkszej niz przedziaty podane powyzej, nalezy
dokona¢ precyzyjnego obliczenia wysokosci dawki (2 ml / 10 kg m.c.).

7) Kontynuowac¢ stosowanie az do oprdznienia butelki. Jesli w butelce znajduje si¢ produkt, nalezy
pozostawi¢ na niej pompke dozujaca az do kolejnego uzycia.

8) Kazdorazowo po uzyciu nalezy zalozy¢ nasadke zabezpieczajacg na koncowke dyszy pompki
dozujace;j.

9) Po kazdym uzyciu butelk¢ nalezy umiesci¢ z powrotem w pudetku.
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1) Wybra¢ rurke zasysajaca dopasowana do wysokosci butelki (krétsza rurka przeznaczona jest do
butelki o objetosci 490 ml, a dtuzsza do butelki o objetosci 980 ml) i wlozy¢ ja w otwor umieszczony
w podstawie nasadki pompki dozujace;j.

2) Zdja¢ z butelki nakretke 1 kapsel zabezpieczajacy, a nastgpnie zainstalowa¢ pompke dozujaca.

3) Zdja¢ nasadke zabezpieczajaca z koncoéwki dyszy pompki dozujace;j.

4) Aby napehi¢ pompke dozujacg nalezy obroci¢ pierscien dozujacy i wybraé 60 kg (12 ml)

5) Stopniowo naciskac spust z dysza pompki skierowang do gory, az do pojawienia si¢ kropelki w
otworze dyszy.

6) Obroci¢ pierscien w celu wyboru masy ciata cielecia, ktére ma zosta¢ poddane leczeniu.

7) Przytrzymac ciele 1 wlozy¢ dysze pompki dozujacej do jamy ustnej zwierzgcia.

8) Nacisna¢ do konca spust pompki dozujacej w celu nabrania okreslonej dawki.

9) Kontynuowac stosowanie az do oproznienia butelki. Jesli w butelce znajduje si¢ produkt, nalezy
pozostawi¢ na niej pompke dozujacg az do kolejnego uzycia.

10) Kazdorazowo po uzyciu nalezy zatozy¢ nasadke zabezpieczajacg na koncowke dyszy pompki
dozujace;j.

11) Po kazdym uzyciu butelke nalezy umiesci¢ z powrotem w pudetku.

500 ml

1000 mlly

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy zatrucia mogg wystapi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecana, dlatego
niezbgdne jest Sciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilosci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wyczerpanie. Jesli wystapia objawy kliniczne przedawkowania nalezy natychmiast przerwac kuracje i
podawa¢ tylko mleko lub preparat mlekozastepczy, ktdre nie zawieraja substancji o dziataniu
leczniczym. Niezbedne moze okaza¢ si¢ nawodnienie.

4.11. OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki przeciwpierwotniacze halofuginon.
Kod ATC vet: QP51AX08.

5.1. Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna, halofuginon, jest $rodkiem przeciwpierwotniaczym z grupy pochodnych
chinazoliny (azotowe zwiazki poli-heterocykliczne). Mleczan halofuginonu jest solg, ktorej wiasciwosci
przeciwpierwotniacze i skuteczno$¢ przeciwko Cryptosporidium parvum wykazano zaréwno w
warunkach in vitro, a takze w przebiegu do$wiadczalnie wywolanych oraz naturalnie wystepujacych
zakazen. Substancja wykazuje dziatanie kryptosporydiostatyczne wobec Cryptosporidium parvum.
Najsilniejszg aktywnos$¢ wykazuje przeciwko wolnym stadiom rozwojowym pasozytdw (sporozoity,
merozoity). Koncentracja hamujaca rozwdj 50 % i 90 % populacji pasozytow w teScie in vitro wynosi
odpowiednio ICso< 0,1 pg/ml oraz [Co-4,5 pg/ml.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ leku u cielat po jednokrotnym podaniu doustnym wynosi okoto 80 %. Czas niezbedny
do osiagnigcia najwyzszego stezenia Tmax Wynosi 11 godzin. Najwyzsze stezenie w 0s0czu Cmax Wynosi
4 ng/ml. Objetos¢ dystrybucji wynosi 10 I/kg. Stezenia w osoczu halofuginonu po wielokrotnym
podaniu doustnym sg poréwnywalne z warto§ciami farmakokinetycznymi wystepujacymi po
jednokrotnym podaniu doustnym. Gtowng substancja wystepujacag w tkankach jest niezmieniony
halofuginon. Najwyzsze stezenia oznaczano w watrobie i nerkach. Produkt jest wydalany gléwnie z
moczem. Okres pottrwania wynosi 11,7 godziny po podaniu dozylnym (i.v.) oraz 30,84 godzin po
jednokrotnym podaniu doustnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Kwas benzoesowy (E 210)

Kwas mlekowy (E 270)

Tartrazyna (E 102)

Woda oczyszczona

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Butelke nalezy przechowywac w tekturowym opakowaniu zewn¢trznym w celu jej ochrony przed
Swiattem.

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke (wykonang z polietylenu o wysokiej gestosci) o
objetosci 500 ml zawierajaca 490 ml roztworu lub jedng butelke o objetosci 1000 ml zawierajacg 980



ml roztworu, zamknigta nakretkg wykonang z polietylenu o wysokiej gestosci, z pompka dozujacg lub
bez niej, z rurka zasysajacg wykonang z kopolimeru etylenu i octanu winylu.

Pudetka zawierajace pompke dozujaca:

Pompka dozujaca odmierzajaca 4 ml

Kazde opakowanie zawiera réwniez plastikowa pompke dozujaca odmierzajaca 4 ml produktu i dwie
rurki zasysajace (jedna przeznaczona jest dla butelki o objetosci 500 ml, a druga dla butelki o
objetosci 1000 ml).

Pompka dozujaca odmierzajaca od 4 do 12 ml

Kazde opakowanie zawiera rowniez plastikowa pompke dozujaca odmierzajaca od 4 do 12 ml
produktu i dwie rurki zasysajace (jedna przeznaczona jest dla butelki o objetosci 500 ml, a druga dla
butelki o objetosci 1000 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze stwarza¢ zagrozenie dla

ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1°¢ avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/234/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 08/02/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy
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WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w preparacie Kriptazen jest substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1 zatacznika
do rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Slél;stggzja Pozostato$¢ | Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
farmakglogicznie znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia terapeutyczna
Halofuginon Halofuginon | Bydlo 10 pg/’kg | migsnie Nie stosowaé u | Srodki

25 ug/kg | tluszez zwierzat, przeciwpasozy-

30 ug/kg | watroba | ktorych mleko | tnicze/

30 ug/kg | nerki jest Srodki
przeznaczone przeciwpierwo-
do spozycia tniacze
przez ludzi.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami nie
podlegajacymi zapisom rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym produkcie
leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczehstwa:

Okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR) dla produktu Kriptazen nalezy zsynchronizowaé w
czasie z raportami dotyczacymi produktu referencyjnego Halocur i sktadac je z jednakowa

czestotliwoscia.




ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Zewnetrzne pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kriptazen 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat
halofuginon

Tekturowe pudetko zawierajace wytacznie butelke
Opakowanie uzupetniajace
11}

Tekturowe pudetko zawierajace butelke i pompke dozujaca

g

| BG

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

W kazdym ml znajduje sig:
Substancja czynna:
halofuginon (w postaci soli mleczanowej) 0,50 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

490 ml
980 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (nowo narodzone cieleta).

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA
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Podanie doustne cieletom, po karmieniu.

Opakowanie bez pompki dozujace;j:
Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbedne jest stosowanie strzykawki lub innego urzadzenia do
podawania doustnego.

Opakowanie z pompka dozujaca:

W przypadkach, w ktorych pompka dozujaca nie jest odpowiednia do masy ciata zwierzat, ktére majg
zosta¢ poddane leczeniu, do podania mozna uzy¢ strzykawki lub innego urzadzenia do podawania
doustnego.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: tkanki jadalne: 13 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok }
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesigcy.
Zawarto$¢ otwartej butelki nalezy zuzy¢ do ...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Butelke nalezy przechowywac¢ w tekturowym opakowaniu zewnetrznym w celu jej ochrony przed
Swiatlem.
Przechowywa¢ w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

EU/2/18/234/003 (butelka 490 ml + pompka dozujaca odmierzajaca 4 ml)
EU/2/18/234/004 (butelka 980 ml + pompka dozujaca odmierzajgca 4 ml)
EU/2/18/234/005 (butelka 490 ml + pompka dozujaca odmierzajgca 4-12 ml)
EU/2/18/234/006 (butelka 980 ml + pompka dozujaca odmierzajaca 4-12 ml)

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka o objetosci 490 ml lub 980 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kriptazen 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat
halofuginon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Substancja czynna:
Halofuginon (w postaci soli mleczanowej) 0,5 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

490 ml
980 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (nowo narodzone cieleta).

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: tkanki jadalne: 13 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznosci: {miesigc/rok }
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 6 miesigcy.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Butelke nalezy przechowywaé w tekturowym opakowaniu zewnetrznym w celu jej ochrony przed
$wiattem.
Przechowywac w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT'" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

EU/2/18/234/003 (butelka 490 ml + pompka dozujaca odmierzajaca 4 ml)
EU/2/18/234/004 (butelka 980 ml + pompka dozujaca odmierzajaca 4 ml)
EU/2/18/234/005 (butelka 490 ml + pompka dozujaca odmierzajgca 4-12 ml)
EU/2/18/234/006 (butelka 980 ml + pompka dozujaca odmierzajaca 4-12 ml)

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Kriptazen 0,5 mg/ml roztwér doustny dla cielat

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1¥° avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kriptazen 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat
halofuginon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

W kazdym ml znajduje sie:

Substancja czynna:

Halofuginon 0,50 mg
(w postaci soli mleczanowe;j)

Substancje pomocnicze:
Kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg
Tartrazyna (E 102) 0,03 mg

Klarowny roztwor koloru zoitego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U bydta (nowo narodzonych cielat):

- Zapobieganie biegunkom wystepujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum, w gospodarstwach w ktorych stwierdzano kryptosporydiozg.
Stosowanie preparatu nalezy rozpocza¢ w ciggu pierwszych 24-48 godzin zycia.

- Zmniejszenie nasilenia biegunek wystgpujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.

Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od wystgpienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac na pusty zotadek.

Nie stosowa¢ w przypadku biegunki, ktora trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych cielat.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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W rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie nasilenia biegunki u leczonych zwierzat.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (nowo narodzone cieleta).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne cielgtom, po karmieniu.

Produkt nalezy podawa¢ w nastepujacy sposob: 100 pg halofuginonu / kg m.c. raz dziennie przez 7
kolejnych dni, tj. ; 2 ml produktu Kriptazen / 10 kg m.c., raz dziennie przez 7 kolejnych dni.

Produkt nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielecia, wszystkie kolejne nowo narodzone cieleta musza
by¢ systematycznie poddawane leczeniu, dopdki wystepuje zagrozenie biegunkami wywolywanymi
przez Cryptosporidium parvum.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

[Butelka bez pompki dozujacej:] Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbedne jest stosowanie
strzykawki lub innego urzadzenia do podawania doustnego.

[Butelka z pompka dozujaca odmierzajaca 4 ml:] Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy
wybrac¢ najbardziej odpowiednig pompke dozujaca, kierujac si¢ przy wyborze masa ciala zwierzat,
ktore majg zosta¢ poddane leczeniu. W przypadkach, w ktorych pompka dozujaca nie jest
odpowiednia do masy ciata zwierzat, ktore majg zosta¢ poddane leczeniu, do podania mozna uzy¢
strzykawki lub innego urzadzenia do podawania doustnego.

Pompka dozujaca odmierzajaca 4 ml

1) Wybra¢ rurke zasysajaca dopasowana do wysokosci butelki (krétsza rurka przeznaczona jest do
butelki o objetosci 490 ml, a dtuzsza do butelki o objetosci 980 ml) i wlozy¢ ja w otwor umieszczony
w podstawie nasadki pompki dozujace;j.

2) Zdjac¢ z butelki nakretke 1 kapsel zabezpieczajacy, a nastgpnie zainstalowa¢ pompke dozujaca.

3) Zdja¢ nasadke zabezpieczajaca z koncoéwki dyszy pompki dozujace;j.
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4) Napeti¢ pompke dozujaca przez delikatne nacis$nigcie spustu az do pojawienia si¢ kropelki w
otworze dyszy.

5) Przytrzymac ciele i wlozy¢ dysze pompki dozujacej do jamy ustnej zwierzecia.

6) Nacisna¢ do konca spust pompki dozujacej w celu nabrania dawki wynoszacej 4 ml roztworu. Spust
nalezy nacisng¢ odpowiednio dwa lub trzy razy celem podania okreslonej ilosci produktu (8 ml w
przypadku cielat wazacych ponad 35 kg, ale nie wigcej niz 45 kg oraz 12 ml w przypadku cielat
wazacych ponad 45 kg, ale nie wigcej niz 60 kg). W przypadku zwierzat o masie ciala mniejszej lub
wickszej niz przedziaty podane powyzej, nalezy dokona¢ precyzyjnego obliczenia wysokosci dawki (2
ml/ 10 kg m.c.).

7) Kontynuowac stosowanie az do oproznienia butelki. Jesli w butelce znajduje si¢ produkt, nalezy
pozostawi¢ na niej pompke dozujaca az do kolejnego uzycia.

8) Kazdorazowo po uzyciu nalezy zalozy¢ nasadke zabezpieczajacg na koncowke dyszy pompki
dozujace;j.

9) Po kazdym uzyciu butelke nalezy umiesci¢ z powrotem w pudetku.
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[Butelka z pompka dozujacg odmierzajgca od 4 do 12 ml:] Aby zapewni¢ wtasciwe dawkowanie,
nalezy wybra¢ najbardziej odpowiednia pompke dozujaca, kierujac si¢ przy wyborze masg ciata
zwierzat, ktore maja zosta¢ poddane leczeniu. W przypadkach, w ktorych pompka dozujaca nie jest
odpowiednia do masy ciata zwierzat, ktore maja zosta¢ poddane leczeniu, do podania mozna uzy¢
strzykawki lub innego urzadzenia do podawania doustnego.

Pompka dozujaca odmierzajaca od 4 do 12 ml

1) Wybra¢ rurke zasysajaca dopasowang do wysokosci butelki (krotsza rurka przeznaczona jest do
butelki o objetosci 490 ml, a dtuzsza do butelki o objetosci 980 ml) i wlozy¢ ja w otwor umieszczony
w podstawie nasadki pompki dozujace;.

3) Zdjac nasadke zabezpieczajaca z koncowki dyszy pompki dozujace;j.

4) Aby napehi¢ pompke dozujacg nalezy obroci¢ pier§cien dozujacy i wybra¢ 60 kg (12 ml)

5) Stopniowo naciska¢ spust z dysza pompki skierowang do géry, az do pojawienia si¢ kropelki w
otworze dyszy.
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6) Obroéci¢ pierscien w celu wyboru masy ciata cielecia, ktore ma zosta¢ poddane leczeniu.

7) Przytrzymac ciele 1 wlozy¢ dysze pompki dozujacej do jamy ustnej zwierzgcia.

8) Nacisna¢ do konca spust pompki dozujacej w celu nabrania okreslonej dawki.

9) Kontynuowac¢ stosowanie az do oprdznienia butelki. Jesli w butelce znajduje si¢ produkt, nalezy
pozostawi¢ na niej pompke dozujaca az do kolejnego uzycia.

10) Kazdorazowo po uzyciu nalezy zatozy¢ nasadke zabezpieczajgcg na koncowke dyszy pompki
dozujace;j.

11) Po kazdym uzyciu butelke nalezy umiesci¢ z powrotem w pudetku.

500 ml
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UWAGA: Ulotka informacyjna dotaczona do opakowania produktu dostgpnego na rynku musi
dotyczy¢ odpowiednio pompki dozujacej odmierzajacej 4 ml albo pompki dozujacej odmierzajacej od
4 do 12 ml, albo butelki uzupetniajacej bez pompki dozujace;.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butelke nalezy przechowywac¢ w tekturowym opakowaniu zewnetrznym w celu jej ochrony przed
Swiatlem.

Przechowywa¢ w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastepczego, przy
uzyciu strzykawki badz innego urzadzenia do podawania doustnego. Nie stosowac na pusty zotadek.
W przypadku cielat z objawami braku faknienia produkt nalezy poda¢ w formie rozpuszczonej w 500
ml roztworu elektrolitow. Zwierzgtom nalezy podaé¢ odpowiednig ilo$¢ siary, zgodnie z zasadami
dobrej praktyki hodowlane;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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- Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$ciag na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg powinny podawaé produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem nalezytej
ostroznosci.

- Powtarzajacy si¢ kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystgpienia na skorze objawow
uczulenia.

- Chroni¢ skore, oczy i btony $luzowe przed kontaktem z produktem.

- Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

- W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy przeptukaé narazong powierzchni¢ duzg iloscia
czystej wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o porade lekarska.

- Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy zatrucia mogg wystapic¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecang, dlatego
niezbedne jest Sciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilo$ci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wyczerpanie. Jesli wystapig objawy kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwaé kuracje i
podawac¢ tylko mleko lub preparat mlekozastgpczy, ktore nie zawieraja substancji o dziataniu
leczniczym. Niezbedne moze okaza¢ si¢ nawodnienie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Nie nalezy wyrzuca¢ lekow do sciekow ani odpadéw komunalnych.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Dzigki temu pomozesz
chroni¢ $rodowisko.

Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze stwarza¢ zagrozenie dla
ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu/).

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace butelke o objgtosci 500 ml zawierajaca 490 ml produktu lub butelke o
objetosci 1000 ml zawierajacg 980 ml produktu, z pompka dozujaca lub bez niej.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC

Esperantolaan 4 1% avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros

Tel nr +32-(0)16 387 260 Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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Penybauka bbarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Tex: +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 Tierarzneimitte]l GmbH
Rdogen 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

EA\LGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Adnvov - Aopiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: 430 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
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
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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 92 08 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

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL -02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA

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

Tel: +351 219 245 020



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 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti,
IT-15 20142 Milano
Tel: +3902409247 1

Kvnpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvaov - Aopiog

EL-14452, Metapdpomon
TnA.: 430 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1°¢ avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

+ 33-(0)4 92 08 73 00
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