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Kriptazen (halofuginona)
Resumo do Kriptazen e das razdes por que esta autorizado na UE

O gue é o Kriptazen e para que é utilizado?

O Kriptazen é um medicamento utilizado no tratamento de vitelos recém-nascidos para prevenir ou
reduzir a diarreia causada por um organismo chamado Cryptosporidium parvum. Trata-se de um
parasita que pertence a familia de «protozoarios» que invade o aparelho digestivo, produzindo uma
infecdo denominada criptosporidiose que resulta em diarreia.

O Kriptazen contém a substancia ativa halofuginona e € um medicamento genérico. Isto significa que o
Kriptazen contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma que um medicamento de
referéncia ja autorizado na Uni&do Europeia (UE) denominado Halocur.

Como se utiliza o Kriptazen?

O Kriptazen s6 pode ser obtido mediante receita médica e esté disponivel sob a forma de solugédo oral
(liquido a administrar por via oral). E administrado em vitelos recém-nascidos uma vez por dia durante
uma semana. Para a prevencédo da diarreia, o tratamento deve ter inicio entre 24 e 48 horas apo6s o
nascimento; para reduzir a diarreia, o tratamento deve ter inicio no prazo de 24 horas a contar do
inicio da diarreia.

O Kriptazen deve ser administrado apos a alimentagéo.

Para obter informacfes adicionais sobre a utilizacdo do Kriptazen, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Kriptazen?

A substancia ativa do Kriptazen, o lactato de halofuginona, impede o crescimento do Cryptosporidium
parvum. Limita igualmente a propagacdo da doenca, impedindo a formacédo de oocistos, que sdo uma
etapa do ciclo de vida dos parasitas em que se tornam infecciosos e sdo excretados nas fezes. Nao se
conhece o modo exato de funcionamento da halofuginona.
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Como foi estudado o Kriptazen?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na utilizagcdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, o Halocur, e ndo necessitam ser repetidos para o
Kriptazen. Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade
e o fabrico de Kriptazen. Ndo foram necessarios estudos adicionais, uma vez que Kriptazen é uma
solugéo oral a base de agua que contém a mesma substancia ativa e outros componentes do
medicamento de referéncia.

Quais os beneficios e riscos do Kriptazen?

Uma vez que o Kriptazen é um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sdo considerados
idénticos aos do medicamento de referéncia.

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Foram incluidas informacdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no
Folheto Informativo do Kriptazen, incluindo as precaugfes a observar pelos profissionais de saude e
pelos donos ou cuidadores dos animais. As precaucfes a observar sdo as mesmas das do medicamento
de referéncia, uma vez que o Kriptazen € um medicamento genérico.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administragcdo de um
medicamento antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano.

O intervalo de seguranca para a carne derivada de vitelos recém-nascidos tratados com o Kriptazen é
de 13 dias.

Por que foi autorizado o Kriptazen na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE, o
Kriptazen demonstrou ser comparavel ao Halocur. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a
semelhanca do Halocur, o beneficio de Kriptazen é superior ao risco identificado e o medicamento pode
ser autorizado para utilizacdo na UE.

Outras informacoes sobre o Kriptazen:

Em 8 de fevereiro de 2019, o Kriptazen recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

Para informacdes adicionais sobre o Kriptazen, consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Kriptazen.

Informacgao sobre o medicamento de referéncia pode também ser encontrada no sitio Internet da
Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em novembro de 2018.
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