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Kriptazen (halofuginon)
Sammanfattning av Kriptazen och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Kriptazen och vad anvands det for?

Kriptazen ar ett lakemedel som ges till spadkalvar for att forebygga eller minska diarré orsakad av en
organism kallad Cryptosporidium parvum. Detta ar en parasit som hor till familjen protozoer. Den tar
sig in i matsmaltningssystemet och orsakar en infektion som kallas kryptosporidios som ger upphov till
diarré.

Kriptazen innehaller den aktiva substansen halofuginon och ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar
att det innehaller samma aktiva substans och verkar pad samma satt som ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Halocur.

Hur anvands Kriptazen?

Kriptazen ar receptbelagt och finns som oral I6sning (vatska som tas via munnen). Det ges till
spadkalvar en gdng om dagen i en vecka. For att forebygga diarré ska behandlingen inledas under de
forsta 24 till 48 levnadstimmarna. For att minska diarrén ska behandlingen inledas inom 24 timmar
efter de forsta tecknen pa diarré. Kriptazen ska ges efter utfodring.

For att fA mer information om hur du anvander Kriptazen, las bipacksedeln eller tala med veterinar
eller apotekspersonal.

Hur verkar Kriptazen?

Den aktiva substansen i Kriptazen, halofuginonlaktat, hindrar Cryptosporidium parvum fran att foroka
sig. Den begransar ocksa sjukdomsspridningen genom att forhindra att sa kallade oocyster bildas.
Oocysterna bildas i en smittsam fas av parasitens livscykel och utséndras i avféringen. Exakt hur
halofuginon verkar ar inte kant.
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Hur har Kriptazens effekt undersokts?

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkédnd anvandning har redan
genomforts for referenslakemedlet Halocur och behover inte utforas pa nytt for Kriptazen. Liksom for
alla 1akemedel har foretaget lagt fram data om kvalitet och tillverkning av Kriptazen. Inga ytterligare
studier behdvdes eftersom Kriptazen ar en vattenbaserad oral l6sning som innehaller samma aktiva
substans och évriga innehallsamnen som referenslakemedilet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Kriptazen?

Eftersom Kriptazen &r ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma som for
referensldkemediet.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Kriptazen. Dar anges
ocksa de forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och djuragare eller djurhallare ska
vidta. Eftersom Kriptazen ar ett generiskt lakemedel ar forsiktighetsatgarderna desamma som for
referenslakemedlet.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste ga fran det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kéttet anvdndas som livsmedel.

Karenstiden for kott fran spadkalvar som behandlats med Kriptazen ar 13 dagar.
Varfor ar Kriptazen godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Kriptazen i enlighet med EU:s krav
ar likvardigt med Halocur. EMA ansag darfor att fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna,
liksom for Halocur, och att Kriptazen kan godké&nnas for anvandning i EU.

Mer information om Kriptazen

Den 8 februari 2019 beviljades Kriptazen ett godkdnnande for forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Kriptazen finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Kriptazen.

Information om referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i december 2018.
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