Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des
Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cryptisel 0,5 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Kélber

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Halofuginon 0,50 mg
(entsprechend 0,6086 mg Halofuginonlactat)

Sonstige Bestandteile:

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

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Losung zum Eingeben.
Klare gelbe Losung.

4.  KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Rind (Kalb, neugeboren).

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

- Zur Vorbeugung von Durchfall, verursacht durch einen diagnostizierten Befall mit
Cryptosporidium parvum in Bestinden mit bestehendem Kryptosporidiose-Problem.
Die Behandlung sollte in den ersten 24 bis 48 Lebensstunden begonnen werden.

- Zur Verminderung von Durchfall, verursacht durch einen diagnostizierten Befall mit
Cryptosporidium parvum.
Die Behandlung sollte innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen des Durchfalls beginnen.

Fiir beide Anwendungsgebiete wurde eine Verminderung der Oozysten-Ausscheidung nachgewiesen.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht auf niichternen Magen verabreichen.

Nicht anwenden bei Durchfall, der bereits langer als 24 Stunden besteht, sowie bei geschwichten
Tieren.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.



4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine.
4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nur nach der Fiitterung mit Kolostrum oder Milch oder Milchaustauscher verabreichen unter
Verwendung eines geeigneten Hilfsmittels flir die orale Verabreichung. Fiir die Behandlung
anorektischer Kilber sollte das Tierarzneimittel in einem halben Liter einer Elektrolytlosung
verabreicht werden. Guter Aufzuchtpraxis gemaB sollte sichergestellt sein, dass die Tiere ausreichend
Kolostrum erhalten.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

- Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile sollten das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden.

- Wiederholter Kontakt mit dem Tierarzneimittel kann zu Hautallergien fiihren.

- Nicht mit Haut, Augen oder Schleimhéduten in Beriihrung bringen. Beim Umgang mit dem
Tierarzneimittel Schutzhandschuhe tragen.

- Im Falle von Haut-, Augen- und Schleimhautkontakt, ist die betroffene Stelle griindlich mit
klarem Wasser abzuspiilen. Bei anhaltender Augenreizung sollte ein Arzt konsultiert werden.

- Nach der Anwendung Hénde waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Fillen wurde eine Verschlimmerung des Durchfalls bei behandelten Tieren
beobachtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:
- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte)

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Cryptisel 0,5 mg/ml Losung zum Eingeben
fir Kélber sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen konnen
kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierédrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite
http://www.vet-uaw.de).
4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.



4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben an Kélber nach der Fiitterung.

Die Dosierung betragt: 100 pg Halofuginon/kg Korpergewicht einmal tiglich an 7 aufeinander
folgenden Tagen, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels / 10 kg K&rpergewicht einmal téglich an 7
aufeinander folgenden Tagen.

Die Folgebehandlungen sollten immer zur gleichen Tageszeit erfolgen.
Sobald ein Kalb behandelt wurde, miissen auch alle nachfolgenden neugeborenen Kélber systematisch
behandelt werden, solange das Risiko fiir Durchfélle durch C. parvum besteht.

Flasche ohne Pumpe: Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, ist die Verwendung eines
geeigneten Geréts zur oralen Verabreichung (z. B. einer Spritze) erforderlich.

Flasche mit Pumpe: Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, ist eine geeignete Dosierpumpe
enthalten.

1) Fiihren Sie das Saugrohr in das freie Loch im Boden der Pumpenkappe ein.
2) Entfernen Sie den Verschluss der Flasche und schrauben Sie die Pumpe darauf.
3) Entfernen Sie die Schutzkappe von der Spritzdiise der Pumpe.
4) Wenn die Dosierpumpe zum ersten Mal verwendet wird (oder wahrend mehrerer Tage nicht
verwendet wurde), vorsichtig pumpen, bis sich auf der Spitze der Spritzdiise ein Tropfen der Losung
bildet.
5) Fixieren Sie das Kalb und fiihren Sie die Spritzdiise ins Maul ein.
6) Ziehen Sie den Abzug der Dosierpumpe vollstindig, um eine Dosis von 4 ml der Losung zu
verabreichen.
* Bei Tieren mit einem Gewicht von mehr als 35 kg, jedoch weniger als oder gleich 45 kg
zweimal ziehen (entspricht 8 ml).
* Bei Tieren mit einem Gewicht von mehr als 45 kg, jedoch weniger als oder gleich 60 kg dreimal
ziehen (entspricht 12 ml).
7) Schrauben Sie die Dosierpumpe von der Flasche ab.
8) VerschlieBen Sie die Flasche mit dem Schraubverschluss.
9) Ziehen Sie zwei- oder dreimal, um das verbleibende Produkt in der Dosierpumpe zu entleeren.
10)Setzen Sie die Schutzkappe wieder zuriick auf die Spritzdiise.

Die Dosierpumpe darf nicht kopfiiber verwendet werden.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Da Vergiftungserscheinungen bei der zweifachen therapeutischen Dosis auftreten konnen, ist die
empfohlene Dosis strikt einzuhalten. Klinische Anzeichen einer Vergiftung sind Durchfall, Blut im
Kot, Riickgang der Milchaufnahme, Dehydratation, Apathie und Erschopfung. Sollten klinische
Anzeichen einer Uberdosierung auftreten, muss die Behandlung sofort abgebrochen werden. Das
betroffene Tier ist mit unmedikierter Milch oder mit Milchaustauscher zu trinken. Gegebenenfalls
kann eine Rehydration erforderlich sein.

4.11 Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 13 Tage.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiprotozoika, Mittel gegen protozoale Erkrankungen

ATCvet-Code: QP51AXO08
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften



Der Wirkstoff Halofuginon ist ein Antiprotozoikum aus der Gruppe der Quinazolinon-Derivate
(stickstofthaltige Polyheterozyklen). Halofuginonlactat ist ein Salz, dessen antiprotozoische
Eigenschaften und Wirksamkeit gegen Cryptosporidium parvum sowohl unter in vitro Bedingungen
als auch bei kiinstlichen und natiirlichen Infektionen nachgewiesen wurden. Die Substanz wirkt
cryptosporidiostatisch auf Cryptosporidium parvum. Sie wirkt vor allem gegen die freien Stadien des
Parasiten (Sporozoiten, Merozoiten). Die in vitro ermittelten Konzentrationen, die 50 % bzw. 90 % der
Parasiten hemmen, betragen 1Cs50 < 0,1 pg/ml bzw. ICgo0 = 4,5 ug/ml.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Die Bioverfiigbarkeit der Substanz nach einmaliger oraler Verabreichung liegt beim Kalb bei etwa

80 %. Die Zeitspanne bis zum Erreichen der maximalen Konzentration T, ,, betrdgt 11 Stunden. Die
maximale Konzentration im Plasma C,,, betrdgt 4 ng/ml. Das scheinbare Verteilungsvolumen betrigt
10 I/kg. Die Plasmakonzentrationen von Halofuginon nach wiederholter oraler Verabreichung sind mit
den pharmakokinetischen Ergebnissen nach einmaliger Verabreichung vergleichbar. In Geweben
findet man hauptséchlich unveréndertes Halofuginon. Die hochsten Werte wurden in der Leber und der
Niere gefunden. Die Ausscheidung des Tierarzneimittels erfolgt hauptséachlich iiber den Urin. Die
terminale Halbwertszeit betrdgt 11,7 Stunden nach intravenoser Anwendung und 30,84 Stunden nach
einmaliger oraler Gabe.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzoeséure (E 210)

Milchséure (E 270)

Tartrazin (E 102)

Gereinigtes Wasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 6 Monate.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Flasche 300 ml: Hochdichte Polyethylenflasche (HDPE), versiegelt mit einer Polyethylenterephthalat
(PET) -Folie und verschlossen mit einem Polypropylen-Schraubverschluss.

Flaschen 500 ml und 1000 ml: Hochdichte Polyethylenflaschen (HDPE), versiegelt mit einer
Polyethylen (PE) -Folie und verschlossen mit einem HDPE-Schraubverschluss.

Das Arzneimittel kann mit oder ohne 4-ml-Dosierpumpe aus Polyethylen niedriger und linearer
Dichte, Polypropylen, Edelstahl und Silikon mit einem Saugrohr aus Polyethylen niedriger Dichte
(LDPE) geliefert werden.



PackungsgroBen:

Karton mit 1 Flasche 300 ml (mit 290 ml Lésung) mit einer 4 ml Dosierpumpe
Karton mit 1 Flasche 300 ml (mit 290 ml Lésung)

Karton mit 1 Flasche 500 ml (mit 490 ml Losung) mit einer 4 ml Dosierpumpe
Karton mit 1 Flasche 500 ml (mit 490 ml Lésung)

Karton mit 1 Flasche 1000 ml (mit 980 ml Losung) mit einer 4 ml Dosierpumpe
Karton mit 1 Flasche 1000 ml (mit 980 ml Losung)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation
entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

7.  ZULASSUNGSINHABER

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), SPANIEN

8.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

402732.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 22/10/2020

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



