HASZNALATI UTASITAS
Cryptisel 0,5 mg/ml belsdleges oldat borjak szamara A.U.V.
1. A  FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULT.,IANA,K,, TOVABQA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

LIVISTO Int'l, S.L.

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarté:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Spanyolorszag

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Németorszag

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Németorszag

Forgalmazza:
DUNAVET-B Zrt.

1126 Budapest, Dolgos u. 2.

Telephely: 7020

Dunafoldvar, Ady E. u. 5.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hat6anyag:

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

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

Tiszta, sarga oldat.



4. JAVALLAT(OK)

Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a cryptosporidiosis jelen
van.

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

Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.

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

Az oocystak iiritése mindkét esetben bizonyitottan csokken.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 éhgyomorra.

Nem alkalmazhat6 24 6ranal hosszabb ideig tartdo hasmenés esetén és legyengiilt allatoknal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
6. MELLEKHATASOK

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

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

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

Ha barmilyen mellékhatast észlel, akkor is, ha azok nem szerepelnek ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a gyogyszer nem hatott, értesitse a kezel6 allatorvost.

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

7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (0jsziilott borja).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Széjon at alkalmazando borjaknak, etetés utan

Adagolas: 100 ug halofuginon/ttkg naponta egyszer, 7 egymast kovetd napon Kkeresztiil, azaz 2 ml
allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg naponta egyszer, 7 egymast kdvetd napon keresztiil.

A folyamatos kezelést minden nap azonos idépontban végezziik.

Az elsO Ujsziilott borju kezelése utan valamennyi 6t kdvetd 0jsziilott borjat kezelni kell addig, amig a C.
parvum okozta hasmenés kockazata fennall.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

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

Flakon adagolépumpéaval: A helyes adagolas érdekében megfelelé adagolopumpa van mellékelve.

1) Helyezze a szivocsdvet a pumpa kupakjanak aljan talalhato szabad lyukba.
2) Vegye le a flakon kupakjat és csavarja ra a pumpat.


https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese
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3) Vegye le a véddkupakot a pumpa fuvokajanak hegyérol.

4) Ha az adagolopumpat elészor hasznaljak (vagy néhany napja nem hasznaltak), akkor 6évatosan pumpaljon
addig, amig egy oldatcsepp nem képzddik a fuvoka tetején.

5) Tartsa meg a borjut, és helyezze az adagolopumpa fuvokajat a szajaba.

6) Huzza meg teljesen az adagolépumpa ravaszat a 4 ml oldatnak megfeleld adag felszabaditasahoz.

. 35 kg-nal nagyobb tomegii, de legfeljebb 45 kg-os allatoknal hlizza meg kétszer a ravaszt (ez 8 ml-
nek felel meg)
. 45 kg-nal nagyobb tomegii, de legfeljebb 60 kg-os allatoknal hiizza meg haromszor a ravaszt (ez 12

ml-nek felel meg)

7) Csavarja le az adagolopumpat a flakonrol.

8) Zarja le az liveget a csavaros kupakkal.

9) Hiizza meg a ravaszt kétszer vagy haromszor, hogy kiliritse a maradék készitményt az adagolopumpabol.
10) Helyezze vissza a védokupakot a fuvokara.

Az adagolopumpat nem szabad fejjel lefelé hasznalni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A gyogyszer flakonja a kiilsé csomagolasban tartand6 a fénytdl valé megovas érdekében.

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

A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések:

A borjakat meg kell etetni kolosztrummal, tejjel vagy tejpotloval, majd szajon at vald kezelésre alkalmas
eszkozzel kell beadni a készitményt. Etvagytalan borjak kezelésére az allatgyogyaszati készitményt fél liter
elektrolit oldatba keverve kell beadni. Az allatoknak a jo tenyésztési gyakorlatnak megfeleléen elegend6
kolosztrumot kell kapniuk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A hatdéanyag vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység esetén koriiltekintéen kell alkalmazni az
allatgyogyaszati készitményt.

A készitménnyel vald ismételt érintkezés allergias bértiinetekhez vezethet.

El kell keriilni a készitmény borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval vald érintkezését. A készitménnyel vald
munkavégzés kozben védokesztytit kell viselni.

Borrel, szemmel és nyalkahartyaval valo érintkezés esetén alaposan le kell mosni a szennyezddott teriiletet
tiszta vizzel. Tartos szemirritacié esetén orvoshoz kell fordulni.

A készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Mivel a toxicitas klinikai tiinetei a terapias dozis kétszeresénél jelentkezhetnek, szigortan az ajanlott dozist
kell alkalmazni. A toxicitas klinikai tiinetei kOzé tartozik a hasmenés, a lathatd vér a bélsarban, a
tejfogyasztas csokkenése, a kiszaradas, az apatia és a levertség. Amennyiben a tuladagolas klinikai tiinetei
jelentkeznek, a kezelést azonnal le kell allitani, és az allatot gyogyszer nélkiili tejjel vagy tejpotloval kell
taplalni. Sziikség lehet folyadékpotlasra.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartdsi hulladékba!
Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022. majus 20.
15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egység:

1 db 300 ml-es (290 ml oldatot tartalmaz6) flakon, 4 ml-es adagolopumpaval, kartondobozban
1 db 300 ml-es (290 ml oldatot tartalmazo) flakon, kartondobozban

1 db 500 ml-es (490 ml oldatot tartalmaz6) flakon, 4 ml-es adagolopumpaval, kartondobozban
1 db 500 ml-es (490 ml oldatot tartalmazo) flakon, kartondobozban

1 db 1000 ml-es (980 ml oldatot tartalmaz6) flakon, 4 ml-es adagolopumpaval, kartondobozban
1 db 1000 ml-es (980 ml oldatot tartalmazo6) flakon, kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



