HASZNALATI UTASITAS
Cryptisel 0,5 mg/ml belsoleges oldat borjak szamira A.U.V.
1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forealomba hozatali engedély jogosultja:

LIVISTO Int1, S.L.

Av, Universitat Autbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanyolorszag

A gvartasi tételek felszabaditiasaért felelds ayvartd:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Spanyolorszag

Forgalmazza:
DUNAVET-B Zrt.

1126 Budapest, Dolgos u. 2.
Telephely: 7020
Dunafbldvar, Ady E. u. 5.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cryptisel 0,5 mg/ml belséleges oldat borjak szamara A.U.V.
Halofuginon

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:
Hatoanyag:

Halofuginon 0,50 mg
Megfelel 0,6086 mg halofuginon-laktatnak

Segédanyagok:
Benzoesav (E 210) 1,00
Tartrazin (E 102) 0,03

Tiszta, sarga oldat.




4. JAVALLAT(OK)

Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megelézésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.

A kezelést az ¢élet els6 24-48 drajaban el kell kezdeni.

Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.

A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 6ran beliil el kell kezdeni.

Az oocysték Uritese mindkét esetben bizonyitottan csdkken.

5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté éhgyomorra.

Nem alkalmazhatd 24 oranal hosszabb ideig tartd hasmenés esetén és legyengiilt 4llatoknal.
Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni thlérzékenység esetén.
6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan a hasmenés mértékének névekedését figyelték meg a kezelt allatoknal.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi atmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, akkor is, ha azok nem szerepelnek ebben a hasznalati utasitdsban, vagy
ugy gondolja, hogy a gyogyszer nem hatott, értesitse a kezeld allatorvost.

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztill is jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha (9jsziildtt borjii).
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando borjaknak, etetés utan

' sgxﬂ?‘%ﬁﬁn@ kévetd napon keresztill, azaz 2 ml

Adagolas: 100 pg halofuginon/ttkg naponta egy
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Az elsd 0jsziilott borjii kezelése utin valamennyi 6‘2§ﬁvetb'a’UJszﬁ16» borjat kezelni kell addig, amig a C.

parvum okozta hasmenés kockdzata fennall. v Gi




3.
9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Flakon adagolépumpa nélkiil: A helyes adagolashoz oralis adagolasra megfelelé eszkoz (pl.
fecskendd) sziikséges.

Flakon adagoldpumpaval: A helyes adagolas érdekében megfelel6 adagolopumpa van mellékelve.

1) Helyezze a szivdcsdvet a pumpa kupakjanak aljan talalhaté szabad lyukba.

2) Vegye le a flakon kupakjat és csavarja ra a pumpat.

3) Vegye le a védokupakot a pumpa favokéjanak hegyérol.

4) Ha az adagolépumpét el6szor hasznaljak (vagy néhany napja nem hasznaltak), akkor Gvatosan
pumpaljon addig, amig egy oldatcsepp nem képzodik a fitvoka tetején.

5) Tartsa meg a borjut, €s helyezze az adagoléopumpa fivokajat a szajaba.

6) Hizza meg teljesen az adagolopumpa ravaszat a 4 ml oldatnak megfelelé adag felszabaditasahoz.
. 35 kg-nal nagyobb tomegii, de legfeljebb 45 kg-os allatoknal hizza meg kétszer a ravaszt
(ez 8 ml-nek felel meg})

. 45 kg-nél nagyobb témeg(, de legfeljebb 60 kg-os allatoknal hiizza meg hdromszor a ravaszt
(ez 12 ml-nek felel meg)

7) Csavarja le az adagoldpumpat a flakonrol.

8) Zarja le az liveget a csavaros kupakkal.

9) Huzza meg a ravaszt kétszer vagy hdromszor, hogy kiliritse a maradék készitményt az
adagolopumpabol.

10) Helyezze vissza a véd6kupakot a fivokara.

Az adagolopumpat nem szabad fejjel lefelé hasznalni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Hiis és egyéb ehetd szdvetek: 13 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

A gyogyszer flakonja a kiilsé csomagolasban tartandé a fénytdl vald megovas érdekében.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén, az ,.EXP” utan feltiintetett lgjarati iddn beliil szabad
felhasznalni! A lejarat id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 6 hénap

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések:
A borjakat meg kell etetni kolosztrummal, tejjel vagy tejpotioval, majd szajon at valod kezelésre

alkalmas eszkozzel kell beadni a készitményt. Etvagytalan borjak kezelésére az allatgydgyaszati
készitmenyt fél liter elektrolit oldatba keverve kell beadni. Az allatoknak a jé tenyésztési
gyakorlatnak megfelelden elegendd kolosztrumot kell kapniuk.

alkalmazni az allatgyogyaszati készitményt.
A készitménnyel vald ismételt érintkezés allergids b¢
El kell keriilni a készitmény boOrrel, szemmel '

készitménnyel valé munkavégzés kdzben védékesztyﬁt%wiselni‘;l
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4.

Borrel, szemmel és nyalkahartyaval valo érintkezés esetén alaposan le kell mosni a szennyez6dstt
teriiletet tiszta vizzel. Tartos szemirritacio esetén orvoshoz kell fordulni.
A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Tiladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések, antidotumok);

Mivel a toxicitds klinikai tlinetei a terdpias dozis kétszeresénél jelentkezhetnek, szigortan az
ajanlott dozist kell alkalmazni. A toxicitas klinikai tlinetei k6z¢ tartozik a hasmencs, a lathatd véra
bélsarban, a tejfogyasztds csokkenése, a kiszaradas, az apatia €s a levertség. Amennyiben a
taladagolas klinikai tiinetei jelentkeznek, a kezelést azonnal le kell allitani, €s az allatot gyogyszer
nélkili tejjel vagy tejpotldval kell taplalni. Sziikség lehet folyadékpotlasra.

Inkompatibilitisok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas édllatgydgyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mddon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges dllatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kémyezetet védik.

A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él5lényekre.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022, majus 20.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egység:
1 db 300 ml-es (290 ml oldatot tartalmazo) flakon, 4 ml-es adagolépumpaval, kartondobozban

1 db 300 ml-es (290 ml oldatot tartalmazd) flakon, kartondobozban

1 db 500 ml-es (490 ml oldatot tartalmazd) flakon, 4 ml-es adagglé g ival, kartondobozban
1 db 500 ml-es (490 ml oldatot tartalmaz6) flakon, kartondoeZBan" <oy

1 db 1000 ml-es (980 ml oldatot tartalmazé) flakon, 4 ml-e _gﬁ‘ago §Eg§npéﬁ‘§’
1 db 1000 ml-es (980 ml oldatot tartalmazé) flakon, kartorjd8bozb S 5

kartondobozban

€E

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi fi



