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ULOTKA INFORMACYJNA

Cryptisel 0,5 mg/ml, roztwor doustny dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cryptisel 0,5 mg/ml, roztwor doustny dla bydta
Halofuginon

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
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

Klarowny, z6tty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

° Zapobieganie biegunkom wyst¢pujacym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum, w gospodarstwach w ktorych stwierdzano kryptosporydioze.
Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciagu pierwszych 24-48 godzin zycia.

. Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.

Podawanie nalezy rozpocza¢ w ciagu 24 godzin od wystgpienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.
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5 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac na pusty zoladek.

Nie stosowa¢ w przypadkach biegunki, ktora trwa od ponad 24 godzin oraz u stabych cielat.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zwigkszenie nasilenia biegunki u leczonych
zwierzat.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (nowonarodzone cielgta).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
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 nastapi¢ o tej samej porze kazdego dnia.
Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielgcia, wszystkie nastgpne nowonarodzone cieleta

muszg by¢ systematycznie poddawane terapii, dopoki wystepuje zagrozenie biegunkami
wywotywanymi przez C. parvum.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Butelka bez pompki: aby zapewnié wlasciwe dawkowanie, niezb¢dne jest stosowanie urzadzenia
odpowiedniego do podawania doustnego (np. strzykawki).

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

1) Wlozy¢ rurke ssaca do wolnego otworu znajdujacego si¢ w podstawie nasadki pompki.
2) Zdjac nakretke z butelki i przykreci¢ pompke.
3) Zdja¢ nasadke ochronng z koncowki dyszy pompki.
4) Jesli pompka dozujaca jest uzywana po raz pierwszy (lub nie byta uzywana przez kilka dni),
nalezy ostroznie pompowac, az na koncu dyszy utworzy si¢ kropla roztworu.
5) Unieruchomic¢ ciele i wtozy¢ koncdéwke pompki dozujacej do jamy ustnej zwierzecia.
6) Pociaggna¢ do konca spust pompki dozujacej, aby poda¢ dawke réwng 4 ml roztworu.
e W przypadku zwierzat o masie ciata powyzej 35 kg, ale mniejszej lub rownej 45 kg,
pociagnaé spust dwa razy (co odpowiada 8 ml)
e W przypadku zwierzat o masie ciala powyzej 45 kg, ale mniejszej lub réwnej 60 kg,
pociagna¢ 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 ochronna z powrotem na dysze.

Pompki dozujacej nie nalezy uzywa¢ do gory dnem.

10. OKRES(Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac butelkg¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznoséci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

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

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

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

- W przypadku kontaktu ze skora, oczami lub blonami $luzowymi, nalezy narazong
powierzchnig przeptukac duzg iloscia czystej wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje sie,
nalezy zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarska.

- Po uzyciu nalezy umy¢ rece.
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Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Objawy zatrucia moga wystapi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecana, dlatego
niezbedne jest Sciste 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. Niezbedne moze okazac sie
nawodnienie.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pozwola
one na lepszg ochrong srodowiska.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowarn:

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

Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 300 ml (zawierajaca 290 ml roztworu)

Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 500 ml (zawierajaca 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 wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska
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