1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Halofuginon 0,50 mg
(som laktatsalt)

Hjalpamnen:

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

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral lésning
Klar, gul 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Notkreatur (spadkalv).
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Hos spadkalv:
- Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum, i
beséttningar dar kryptosporidios har konstaterats.
Behandling bor pabdrjas 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.
| bada fallen har reduktion av utséndringen av oocystor visats.
4.3 Kontraindikationer
Ska ej ges till djur pa fastande mage.
Anvand inte till djur som haft diarré under mer an 24 timmar och till svaga djur.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagra hjalpamnen.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ska endast ges efter utfodring med colostrum, helmjolk eller mjélkersattning. En lamplig oral
ingivare ska anvandas. Ska ej ges till djur pa fastande mage. For behandling av djur som saknar
foderlust blandas lakemedlet med en halv liter elektrolytldsning. Tillrackligt intag av colostrum skall
tillforsékras djuren enligt god djurhallning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

- Personer som ar 6verkansliga mot den aktiva substansen eller mot nagra hjalpamnen ska
administrera lakemedlet med forsiktighet.

- Upprepad kontakt med lakemedlet kan leda till hudallergier.

- Undvik kontakt med hud, 6gon eller slemhinnor.

- Anvénd skyddshandskar vid hantering av lakemedlet.

- Vid kontakt med hud och dgon, tvétta exponerade kroppsdelar med rikligt med rent vatten. Om
ogonirritation skulle besta, kontakta lakare.

- Tvatta handerna efter anvéndning av lakemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Kraftigare diarrésymtom hos behandlade djur har i séllsynta fall observerats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

For oral administrering till kalvar efter utfodring.

Doseringen ar 100 ug halofuginon/kg kroppsvikt, en gang dagligen under 7 pa varandra foljande
dagar, motsvarande 2 ml Kriptazen / 10 kg kroppsvikt, en gang 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 sakerstélla en korrekt dosering ar det nddvandigt att anvanda antingen en
spruta eller nagon lamplig anordning for oral administrering.

Flaska med pump: For att sdkerstélla en korrekt dosering ska den lampligaste doseringspumpen valjas,
beroende pa vikten av de djur som ska behandlas. | de fall dar doseringspumpen inte passar med
vikten av djuren som ska behandlas kan antingen en spruta eller nagon annan lamplig anordning
anvéndas.




4 ml pump

1) Vélj det ror som &r utformat for flaskans hojd (det kortare for 490 ml flaskan och det langre fér 980
ml) och sétt in det i det fria halet som finns i botten av pumplocket.

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

3) Ta bort skyddslocket fran pumpens munstycke.

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

6) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstandigt for att ge en dos som motsvarar 4 ml 16sning.
Tryck tva eller tre ganger for att administrera den 6nskade méangden (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 berakning utforas (2 ml/10 kg kroppsvikt).

7) Fortsatt att anvanda tills flaskan ar tom. Om det finns lakemedel kvar i flaskan, 1at pumpen sitta
kvar till ndsta anvandningstillfélle.

8) Satt alltid tillbaka skyddslocket pa munstycket efter anvandning.

9) Sétt alltid tillbaka flaskan i kartongen.

X1=4ml

500 mil

1000 ml

4 till 12 ml pump

1) Vélj det ror som &r utformat for flaskans hojd (det kortare for 490 ml flaskan och det langre for 980
ml) och sétt in det i det fria halet som finns i botten av pumplocket.

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



3) Ta bort skyddslocket fran pumpens munstycke.

4) For att fylla i pumpen, vrid ringen och vélja 60 kg (12 ml).
5) Med spetsen pekande upp, tryck gradvis pa avtryckaren tills en droppe visas pa munstyckets spets.
6) Vrid ringen for att vélja vikten pa den kalv som ska behandlas.

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

8) Tryck in doseringspumpens avtryckare fullstandigt for att frigéra den valda dosen.

9) Fortséatt att anvanda tills flaskan ar tom. Om det finns lakemedel kvar i flaskan, Iat pumpen sitta
kvar till ndsta anvandningstilfélle.

10) Satt alltid tillbaka skyddslocket pa munstycket efter anvandning.

11) Satt alltid tillbaka flaskan i kartongen.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt

Eftersom forgiftningssymptom kan intraffa efter dubbel terapeutisk dos &r det ndédvandigt att strikt
folja rekommenderad dosering. Forgiftningssymptom inkluderar diarré, blod i avféringen, minskad
foderlust pa mjolk, uttorkning, apati och oférmaga att resa sig. Om tecken pa 6verdosering iakttas,
skall behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjélk eller mjolkersattning utan tillsatser.
Rehydrering kan behgva tillgripas.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Andra medel mot protozoer, halofuginon.
ATCvet-kod: QP51AX.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen, halofuginon, ar ett medel mot infektion orsakad av protozoer och tillhor



gruppen quinazolinonderivat (kvéavehaltiga polyheterocyklika). Halofuginonlaktat &r 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 &r 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 1Csp < 0,1
pg/ml /ml och ICg 4,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lakemedlets biotillganglighet hos kalv efter en engangsgiva per os ar cirka 80%. Tid till maximal
koncentration, Tmax, & 11 timmar. Maximala plasmakoncentrationerna, Cmax, r 4 ng/ml. Den skenbara
distributionsvolymen &r 10 I/kg. Plasmakoncentrationerna av halofuginon efter upprepad oral giva ar
jamforbar med det farmakokinetiska monstret efter en enkel oral giva. Den huvudsakliga
komponenten i vavnaderna dr oférandrad halofuginon. De hdgsta vardena finns i lever och njure.

Den aktiva substansen utsondras huvudsakligen via urin. Terminala halveringstiden &r 11,7 timmar
efter intravends administrering och 30,84 timmar efter engangsgiva per os.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Bensoesyra (E 210)

Mjoblksyra (E270)

Tartrazin (E 102)

Vatten, renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

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

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras upprétt i originalforpackningen.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Kartong innehallande en 500 ml flaska (h6gdensitetspolyeten) innehallande 490 ml 16sning eller en
1 000 ml flaska innehallande 980 ml 16sning, forseglad med ett hogdensitetspolyetenlock, med eller
utan doseringspump, med tva olika langder doppror (22 och 24 c¢m) tillverkat av eten-vinylacetat.

Kartong med doseringspump:

4 ml pump

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Kriptazen far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

1% avenue — 2065 m - LID

06516 Carros

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/18/234/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 08/02/2019

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



