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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Stenorol crypto 0,5 mg/ml roztwér doustny dla cielat

2: Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Halofuginon (jako mleczan) 0,50 mg

Co odpowiada 0,6086 mg halofuginonu mleczanu
Substancje pomocnicze:

Kwas benzoesowy (E 210) 1 mg

Tartrazyna (E 102) 0,03 mg

Klarowny roztwor w intensywnym zielonkawozoltym kolorze.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (nowonarodzone cieleta).

4. Wskazania lecznicze
U nowo narodzonych cielat:

e Zapobieganie biegunkom wystepujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum w gospodarstwach z potwierdzong kryptosporydioza.
Podawanie produktu nalezy rozpoczaé¢ w ciggu pierwszych 24-48 godzin zycia.

e Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych
zakazen Cryptosporidium parvum.
Podawanie produktu nalezy rozpocza¢ w ciagu 24 godzin od wystapienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac na pusty zoladek.

Nie stosowa¢ w przypadku biegunki, trwajacej ponad 24 godziny oraz u ostabionych zwierzat.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynnag lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt nalezy stosowac przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego, wytacznie
po uprzednim podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastepczego. Nie stosowacé na pusty zoladek.
Jesli ciele nie wykazuje taknienia nalezy poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy rozpuszczony w 500
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ml roztworu elektrolitowego. Zgodnie z zasadami dobrej praktyki hodowlanej, zwierzetom nalezy
poda¢ odpowiednig ilos¢ siary.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera halofuginon, ktéry u niektérych os6b moze powodowaé
reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci (alergii) na halofuginon lub ktérakolwiek
substancj¢ pomocnicza powinny podawac produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem
ostroznos$ci. Powtarzajacy si¢ kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym moze prowadzi¢ do
wystapienia objawdw skornych uczulenia.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ draznigcy dla skory i oczu, a w przypadku kontaktu ze
skorg nie mozna wykluczy¢ toksycznosci ogélnoustrojowe;.

Chroni¢ skore, oczy i1 blony $luzowe przed kontaktem z produktem.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne.

Po zakonczeniu podawania produktu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu ze skora lub oczami, nalezy narazong powierzchni¢ przemy¢ duza iloscia
czystej wody. Jezeli po kontakcie wystapig objawy, takie jak wysypka skorna Iub podraznienie oczu,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust i oczu lub trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i
wymagajg pilnej pomocy lekarskiej.

Przedawkowanie:

Objawy zatrucia moga wystgpi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecang, dlatego
niezbedne jest Sciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilosci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wycienczenie. Jesli wystapia objawy kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwac
leczenie i podawac tylko mleko lub preparat mlekozastgpczy. Niezbedne moze okazaé si¢
nawodnienie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto :

Bardzo rzadko Biegunka!
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Zwigkszenie poziomu

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, P1-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Storna internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Stosowanie doustne.
Podawac cieletom po karmieniu.

Dawka wynosi: 100 pg halofuginonu / kg masy ciata (m.c.) raz dziennie, przez 7 kolejnych dni, tj.
2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/ 10 kg m.c. / raz dziennie przez 7 kolejnych dni.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbgdne jest stosowanie strzykawki lub innego urzadzenia
odpowiedniego do podawania doustnego.

Produkt nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielecia wszystkie kolejne nowonarodzone cielgta musza
by¢ systematycznie poddawane leczeniu, dopdki wystepuje zagrozenie biegunkami wywoltywanymi
przez Cryptosporidium parvum.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
halofuginonu mleczanu moze by¢ niebezpieczny/niebezpieczny dla ryb i innych organizmow
wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Butelka o pojemnosci 500 ml

Butelka o pojemnosci 1 1

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Butgaria

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
HUVEPHARMA Polska Sp. Z o.0.

al. Jerozolimskie 146D

02-305 Warszawa

Poland

Tel: +48 22 831 10 80

biuro@huvepharma.com
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