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Kriptazen (halofuginona)
Prezentare generala a Kriptazen si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Kriptazen si pentru ce se utilizeaza?

Kriptazen este un medicament utilizat pentru tratarea viteilor nou-nascuti in scopul prevenirii sau
reducerii diareii cauzate de un organism numit Cryptosporidium parvum. Acesta este un parazit din
familia ,,protozoare” care invadeaza sistemul digestiv cauzand o infectie numita criptosporidioza, care
duce la diaree.

Kriptazen contine substanta activa halofuginona si este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca
Kriptazen contine aceeasi substantd activa si actioneaza in acelasi mod cu un ,medicament de
referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), numit Halocur.

Cum se utilizeaza Kriptazen?

Kriptazen se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de solutie
orala (un lichid care se administreaza pe gura). Se administreaza la viteii nou-nascuti o data pe zi,
timp de o saptamana. Pentru prevenirea diareii, tratamentul trebuie inceput in interval de 24-48 de ore
de la nastere; pentru reducerea diareii, tratamentul trebuie inceput in interval de 24 de ore de la
aparitia diareii. Kriptazen trebuie administrat dupa masa.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Kriptazen, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Kriptazen?

Substanta activa din Kriptazen, lactatul de halofuginond, impiedica dezvoltarea Cryptosporidium
parvum. De asemenea, aceasta limiteaza raspandirea bolii impiedicand formarea oochisturilor, care
reprezintd o etapa a ciclului de viata al parazitului in care acesta este infectios si care se elimina in
fecale. Nu se cunoaste modul exact de actiune al halofuginonei.
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Cum a fost studiat Kriptazen?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Halocur, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Kriptazen. Similar oricarui medicament, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Kriptazen si la procesul sdu de fabricare. Nu au fost necesare studii suplimentare deoarece Kriptazen
este o solutie orala pe baza de apa care contine aceeasi substanta activa si ingrediente ca
medicamentul de referinta.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Kriptazen?

Avand in vedere ca Kriptazen este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Kriptazen au fost incluse informatii
referitoare la sigurantd, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de personalul
medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale. Precautiile sunt aceleasi ca pentru medicamentul
de referintd, intrucat Kriptazen este un medicament generic.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carne de la vitei nou-ndscuti tratati cu Kriptazen este de 13 zile.
De ce este Kriptazen autorizat iTn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Kriptazen este comparabil cu Halocur. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in
cazul Halocur, beneficiile Kriptazen sunt mai mari decét riscurile identificate si ca poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Kriptazen

Kriptazen a primit o autorizatie de punere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE, la 8 februarie 2019.

Mai multe informatii despre Kriptazen se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Kriptazen.

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in decembrie 2018.
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