CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1/6



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cryptisel 0,5 mg/ml roztwor doustny dla bydia

Cryptisel 0.5 mg/ml oral solution for calves [AT, CY, CZ, DE, EL, ES, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PT,
RO, SK, UK]

Cryptisel, 0.5 mg/ml oral solution for calves [EE]

Cryptisel vet 0.5 mg/ml oral solution for calves [DK, NO, SE]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Halofuginon 0,50 mg
(co odpowiada 0,6086 mg halofuginonu mleczanu)

Substancje pomocnicze:

Kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg
Tartrazyna (E 102) 0,03 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Klarowny, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (nowonarodzone cielgta).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

. Zapobieganie biegunkom wystgpujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum, w gospodarstwach w ktorych stwierdzano kryptosporydiozg.
Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciggu pierwszych 24-48 godzin zycia.

. Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.
Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od wystgpienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na pusty zotadek.

Nie stosowa¢ w przypadkach biegunki, ktora trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych cielat.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwoS$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje¢
pomocniczg.
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4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.
4.5  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy stosowa¢ wytacznie po podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastepczego, przy
uzyciu strzykawki, badz innego, odpowiedniego urzadzenia do podawania doustnego. W przypadku
cielat z objawami braku taknienia, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy poda¢ rozpuszczony w
500 ml roztworu elektrolitowego. Zwierzgtom nalezy poda¢ odpowiednig ilo$¢ siary, zgodnie z
zasadami dobrej praktyki hodowlane;j.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza
powinny podawa¢ produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem ostroznosci.

- Powtarzajacy si¢ kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystapienia alergii skorne;.

- Chroni¢ skore, oczy i blony §luzowe przed kontaktem z produktem. Podczas podawania
produktu nalezy nosi¢ rekawice ochronne.

- W przypadku kontaktu ze skora, oczami lub btonami §luzowymi, nalezy narazong powierzchni¢
przeptuka¢ duza iloscig czystej wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy zwrocic
si¢ o pomoc lekarska.

- Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie nasilenia biegunki u leczonych zwierzat.
Czgstotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne cieletom, po karmieniu

Dawka wynosi: 100 pg halofuginonu/kg m.c. raz dziennie, przez 7 kolejnych dni, tj. 2 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego/10 kg m.c./raz dziennie przez 7 kolejnych dni.

Kolejne podanie leku powinno nastapic o tej samej porze kazdego dnia.
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Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielecia, wszystkie nastepne nowonarodzone cielgta muszg
by¢ systematycznie poddawane terapii, dopoki wystepuje zagrozenie biegunkami wywotywanymi
przez C. parvum.

Butelka bez pompki: aby zapewni¢ wtasciwe dawkowanie, niezbedne jest stosowanie urzadzenia
odpowiedniego do podawania doustnego (np. strzykawki).

Butelka z pompka: aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, dotgczona jest odpowiednia pompka
dozujaca.

1) Wiozy¢ rurke ssaca do wolnego otworu znajdujacego si¢ w podstawie nasadki pompki.
2) Zdja¢ nakretke z butelki i przykreci¢ pompke.
3) Zdja¢ nasadke ochronng z koncowki dyszy pompki.
4) Jesli pompka dozujgca jest uzywana po raz pierwszy (lub nie byta uzywana przez kilka dni), nalezy
ostroznie pompowacé, az na koncu dyszy utworzy sie kropla roztworu.
5) Unieruchomic¢ ciele i wtozy¢ koncéwke pompki dozujacej do jamy ustnej zwierzecia.
6) Pociagna¢ do konca spust pompki dozujacej, aby poda¢ dawke roéwna 4 ml roztworu.
e W przypadku zwierzat o masie ciata powyzej 35 kg, ale mniejszej lub réwnej 45 kg, pociagnac
spust dwa razy (co odpowiada 8 ml)
e W przypadku zwierzat o masie ciala powyzej 45 kg, ale mniejszej lub rownej 60 kg, pociggnaé
spust trzy razy (co odpowiada 12 ml)
7) Odkreci¢ pompke dozujaca z butelki.
8) Zamkna¢ butelke zakretka.
9) Pociagna¢ dwa lub trzy razy, aby usuna¢ z pompki dozujacej pozostaty produkt.
10) Zatozy¢ nasadke ochronng z powrotem na dysze.

Pompki dozujacej nie nalezy uzywac do gory dnem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy zatrucia mogg wystapi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecana, dlatego
niezbedne jest $ciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilo$ci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia i krancowe
wyczerpanie. Jesli wystapia objawy kliniczne przedawkowania, nalezy natychmiast przerwac leczenie
i podawac tylko mleko lub preparat mlekozastepczy. Niezb¢dne moze okazaé si¢ nawodnienie.

4.11 Okres(y) karencji

Tkanki jadalne: 13 dni.

S. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpierwotniacze, leki przeciw chorobie wywotywanej przez
pierwotniaki.
Kod ATCvet: QP51BX01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna, halofuginon, jest srodkiem przeciwpierwotniaczym z grupy pochodnych
chinazolinonu (azotowe zwiazki poli-heterocykliczne). Mleczan halofuginonu jest sola, ktore;j
wlasciwosci przeciwpierwotniacze i skutecznos¢ przeciwko Cryptosporidium parvum wykazano
zaro6wno w warunkach in vitro, jak i w przebiegu doswiadczalnie wywotanych oraz naturalnie
wystepujacych zakazen. Substancja wykazuje dziatanie kryptosporydiostatyczne na Cryptosporidium
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parvum. Najsilniejszg aktywno$¢ wykazuje przeciwko wolnym stadiom rozwojowym pasozytow
(sporozoity, merozoity). St¢zenie hamujace rozwdj 50% i 90% populacji pasozytow w tescie in vitro
wynosi odpowiednio 1Cs0<0,1 pg/ml oraz ICs 4,5 pg/ml.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ leku u cielat po jednokrotnym podaniu doustnym wynosi okoto 80%. Czas niezbedny
do osiagni¢cia najwyzszego stgzenia Tmax wynosi 11 godzin. Najwyzsze stezenie w osoczu Cmax
wynosi 4 ng/ml. Objetos¢ dystrybucji wynosi 10 I/kg. Stgzenia w osoczu halofuginonu po
wielokrotnym podaniu doustnym sg poréwnywalne z warto$ciami farmakokinetycznymi
wystepujacymi po jednokrotnym podaniu doustnym. Gtéwna substancja wystgpujaca w tkankach jest
niezmieniony halofuginon. Najwyzsze st¢zenia oznaczano w watrobie i nerkach. Halofuginon jest

wydalany gtoéwnie z moczem. Okres pottrwania wynosi 11,7 godziny po podaniu dozylnym oraz
30,84 godziny po jednokrotnym podaniu doustnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Kwas benzoesowy (E 210)

Kwas mlekowy (E 270)

Tartrazyna (E 102)

Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka o pojemnosci 300 ml: butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), zabezpieczona folig z
poli(tereftalanu etylenu) (PET) i zamknigta polipropylenowa zakretka.

Butelki 0 pojemnosci 500 ml i 1000 ml: butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) uszczelnione
folig polietylenowa (PE) 1 zamknigte zakretka z HDPE.

Produkt leczniczy moze by¢ dostarczany bez pompki dozujacej lub z pompka dozujaca o pojemnosci 4
ml, wykonana z polietylenu o niskiej gestosci, polipropylenu, stali nierdzewnej i silikonu, zaopatrzona
w rurke ssgcg z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 300 ml (zawierajaca 290 ml roztworu) z pompka dozujaca
o pojemnosci 4 ml.

Pudetko tekturowe z 1 butelkg o pojemnosci 300 ml (zawierajacg 290 ml roztworu).
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Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 500 ml (zawierajacg 490 ml roztworu) z pompka dozujaca
o pojemnosci 4 ml.

Pudetko tekturowe z 1 butelkg o pojemnosci 500 ml (zawierajacg 490 ml roztworu).

Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 1000 ml (zawierajaca 980 ml roztworu) z pompka dozujaca
o pojemnosci 4 ml.

Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 1000 ml (zawierajaca 980 ml roztworu)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla

ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Hiszpania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3064/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/01/2021

Data przedtuzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

15/09/2025
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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