1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kriptazen 0,5 mg/ml oral 16sning for kalvar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:
Aktiva substanser:

Halofuginon 0,50 mg
(som laktatsalt)

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammanséittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestindsdelar

Bensoesyra (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg
Mjolksyra (E 270)

Vatten, renat

Klar, gul 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not (nyfodd kalv).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum, i
besittningar dér kryptosporidios har konstaterats. Behandling bor paborjas under de forsta 24 till 48

levnadstimmarna.

Reduktion av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum. Behandling
bor pabdrjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pa diarré.

I bada fallen har reduktion av utsdndringen av oocystor visats.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur pa fastande mage.

Anvind inte till djur som haft diarré under mer dn 24 timmar och till svaga djur.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsateirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ska endast ges efter utfodring med colostrum, helm;jolk eller mj6lkersittning. En lamplig oral ingivare
ska anvindas. Ska ej ges till djur pa fastande mage. For behandling av djur som saknar foderlust
blandas lakemedlet med en halv liter elektrolytlosning. Tillrdckligt intag av colostrum skall
tillférsdkras djuren enligt god djurhallning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot halofuginon eller mot négot av hjdlpdmnena bor administrera
lakemedlet med forsiktighet.

Upprepad kontakt med likemedlet kan leda till hudallergier.

Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

Anviénd skyddshandskar vid hantering av ldkemedlet.

Vid kontakt med hud och 6gon, tvitta exponerade kroppsdelar med rikligt med rent vatten. Om
Ogonirritation skulle besta, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta hdnderna efter anvindning av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not (nyfodd kalv):

Sillsynta Diarré!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Kraftigare diarrésymtom har observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvdndning till kalvar efter utfodring.

Doseringen ar 100 pg halofuginon/kg kroppsvikt, en gdng dagligen under 7 pé varandra foljande
dagar, motsvarande 2 ml likemedel/10 kg kroppsvikt, en gdng dagligen under 7 pa varandra foljande
dagar.

Varje djur skall behandlas vid samma tid varje dag.

Alla kalvar, vilka fods efter den forst behandlade, maste behandlas systematiskt, sa lange risken for
diarré orsakad av C. parvum beddms foreligga.



Flaska utan pump: For att sékerstilla en korrekt dosering dr det nodvandigt att anvinda antingen en
spruta eller ndgon ldmplig anordning for oral administrering.

Flaska med pump: For att sékerstilla en korrekt dosering ska den ldmpligaste doseringspumpen véljas,
beroende pa vikten av de djur som ska behandlas. I de fall diar doseringspumpen inte passar med
vikten av djuren som ska behandlas kan antingen en spruta eller nigon annan lamplig anordning
anvindas.

4 ml-pump

1) Vilj det ror som ar utformat for flaskans hdjd (det kortare for 490 ml-flaskan och det langre for
980 ml) och sitt in det i det fria hdlet som finns i botten av pumplocket.

2) Ta bort locket och titning ifran flaskan och skruva pa pumpen.

3) Ta bort skyddslocket frdn pumpens munstycke.

4) Fyll pumpen genom att trycka pa avtryckaren forsiktigt tills en droppe visas pd munstyckets spets.
5) Hall fast kalven och for in doseringspumpens munstycke i kalvens mun.

6) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstindigt for att ge en dos som motsvarar 4 ml losning.
Tryck tva eller tre gdnger for att administrera den 6nskade méngden (8 ml for kalvar pa 35-45 kg
respektive 12 ml for kalvar pa 45-60 kg).

For lattare eller tyngre djur, bor en exakt berdkning utforas (2 ml/10 kg efter vikt).

7) Fortsitt att anvinda tills flaskan &r tom. Om det finns ldkemedel kvar i flaskan, 1at pumpen sitta
kvar till nésta anvandningstillfalle.

8) Satt alltid tillbaka skyddslocket pa munstycket efter anvéindning.

9) Sétt alltid tillbaka flaskan i kartongen.
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4 till 12 ml-pump

1) Vilj det ror som &r utformat for flaskans hdjd (det kortare for 490 ml-flaskan och det ldngre for
980 ml) och sitt in det i det fria halet som finns i botten av pumplocket.

2) Ta bort locket och titning ifran flaskan och skruva pa pumpen.

3) Ta bort skyddslocket frén pumpens munstycke.

4) For att fylla 1 pumpen, vrid ringen och vélja 60 kg (12 ml).

5) Med spetsen pekande upp, tryck gradvis pé avtryckaren tills en droppe visas pd munstyckets spets.
6) Vrid ringen for att vilja vikten pa den kalv som ska behandlas.

7) Hall fast kalven och for in doseringspumpens munstycke i kalvens mun.

8) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstdndigt for att frigora den valda dosen.

9) Fortsitt att anvinda tills flaskan &r tom. Om det finns ldkemedel kvar i flaskan, l1at pumpen sitta
kvar till ndsta anvindningstilfélle.

10) Satt alltid tillbaka skyddslocket pd munstycket efter anvdindning.

11) Sétt alltid tillbaka flaskan i kartongen.

500 miH

1000 mlly

3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Eftersom forgiftningssymptom kan intréffa efter dubbel terapeutisk dos ér det nddvéndigt att strikt
folja rekommenderad dosering. Forgiftningssymptom inkluderar diarré, blod i avforingen, minskad
foderlust p& mjolk, uttorkning, apati och oférméga att resa sig. Om tecken pa dverdosering iakttas,
skall behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjolkerséttning utan tillsatser.
Rehydrering kan behdva tillgripas.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP51AX
4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen, halofuginon, dr ett medel mot infektion orsakad av protozoer och tillhor
gruppen quinazolinonderivat (kvavehaltiga polyheterocyklika). Halofuginonlaktat ar ett salt, vars
egenskaper mot protozoer och effekt mot Cryptosporidium parvum har visats bade in vitro och under
artificiella och naturliga infektioner. Substansen har kryptosporidiostatisk effekt mot Cryptosporidium
parvum. Den dr huvudsakligen aktiv mot parasitens fria stadier (sporozoiter, merozoiter). Effektiv
koncentration for att inhibera 50 % och 90 % av parasiterna i ett in vitro test- system ar 1Cso <

0,1 pg/ml /ml och 1Co 4,5 pg/ml.

4.3 Farmakokinetik

Likemedlets biotillgénglighet hos kalv efter en engdngsgiva per os ér cirka 80 %. Tid till maximal
koncentration, Trmay, dr 11 timmar. Maximala plasmakoncentrationerna, Cpax, r 4 ng/ml. Den skenbara
distributionsvolymen é&r 10 1/kg. Plasmakoncentrationerna av halofuginon efter upprepad oral giva &r
jamforbar med det farmakokinetiska monstret efter en enkel oral giva. Den huvudsakliga
komponenten i vdvnaderna &r oforandrad halofuginon. De hogsta vardena finns i lever och njure. Den
aktiva substansen utsondras huvudsakligen via urin. Terminala halveringstiden ar 11,7 timmar efter
intravends administrering och 30,84 timmar efter engangsgiva per os.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Forvaras uppritt 1 originalforpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehallande en 500 ml-flaska (hogdensitetspolyeten) innehéllande 490 ml 16sning eller en
1 000 ml-flaska innehéllande 980 ml 16sning, forseglad med ett hdgdensitetspolyetenlock, med eller
utan doseringspump, med tva olika ldngder doppror (22 och 24 cm) tillverkat av eten-vinylacetat.

Kartong med doseringspump:

4 ml-pump

Varje forpackning innehaller ocksé en doseringspump av plast som levererar 4 ml-volymer och tva
doppror (en for att passa en 500 ml-flaska och en for att passa en 1 000 ml-flaska).

4 till 12 ml-pump
Varje forpackning innehaller ocksé en doseringspump av plast som levererar 4 till 12 ml-volymer och
tva dopprdr (en for att passa en 500 ml-flaska och en for att passa en 1 000 ml-flaska).



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sairskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pé grund av att halofuginon kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/234/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 08/02/2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




