SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Halofuginonum (ve form¢ laktatové soli) 0,50 mg

Odpovida 0,6086 mg halofuginoni lactas

POMOCNE LATKY:

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

Ciry roztok intenzivniho zelenozlutého zbarveni.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (novorozena telata).

42 INDIKACE S UPRESNENIM PRO CILOVY DRUH ZVIRAT

U NOVOROZENYCH TELAT:

e Prevence prijmu zpusobeného diagnostikovanou infekci Cryptosporidium parvum na farmach s
vyskytem kryptosporidiozy.
Aplikace se musi provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.

e Zmirnéni prijmu zpisobeného diagnostikovanou infekci Cryptosporidium parvum.
Aplikace musi zacCit béhem 24 hodin po nastupu prijmu.

V obou ptipadech byla prokézana redukce vylucovani oocyst.

43 KONTRAINDIKACE



Nepouzivat nalacno.
Nepouzivat v piipadech, kdy priijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvifat.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

44 ZVLASTNI UPOZORNENI PRO KAZDY CILOVY DRUH

Nejsou.



45 ZVLASTNI OPATRENI PRO POUZITI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Podavejte pouze po piijmu mleziva nebo mléka ¢i mlééné nadhrazky za pouziti vhodného aplikatoru k
peroralnimu podani. Pfi 1é¢bé anorektickych telat je tfeba pfipravek podavat v pul litru roztoku
elektrolytii. Zvitata by méla v souladu se spravnou chovatelskou praxi piijmout dostatek mleziva.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento ptipravek obsahuje halofuginon, ktery mtze u nékterych osob vyvolat alergické reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti (alergii) na halofuginon nebo kteroukoli z pomocnych latek by méli podavat veterinarni
lécivy pfipravek obezietné. Opakovany kontakt s piipravkem miaze vyvolat kozni alergie.
Tento pripravek mize zpusobovat podrazdéni kize a o€i a v pfipadé kontaktu s kuzi nelze vyloucit

systémovou toxicitu.
Zabraiite kontaktu ptipravku s kazi, okem nebo sliznici.
Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se zZ ochrannych rukavic.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad¢ kontaktu s kiizi nebo okem dikladné oplachnéte postizené misto Cistou vodou. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. vyrazka nebo podrazdéni oc¢i, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte
1ékafi toto varovani. Otok obliceje, rtlh a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji
okamzitou Iékaiskou pomoc.

4.6 NEZADOUCI UCINKY (FREKVENCE A ZAVAZNOST)

Ve velmi vzacnych pifipadech se u oSetienych zvifat mulze objevit zintenzivnéni prijmi.

v

Cetnost nezadoucich ucinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzécené (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetn€ ojedinelych hlasent).

47 POUZITI V PRUBEHU BREZOSTI, LAKTACE NEBO SNASKY

Neuplatiiuje se.

48 INTERAKCE S DALSIMI LECIVYMI PRIPRAVKY A DALSI FORMY
INTERAKCE

Nejsou znamy.
49 PODAVANE MNOZSTVI A ZPUSOB PODANi
Peroralni podani telatiim po nakrmeni.

Davka je: 100 ug halofuginonu / kg z. hm. / jednou denné po dobu 7 po sobé nasledujicich dni, tj. 2 ml
piipravku / 10 kg z. hm. / jednou denn¢ po dobu 7 po sobé nasledujicich dn.

Pro zabezpeceni ptresné¢ho davkovani je pro podéani pfipravku tfeba pouzivat stitkacku anebo jiny vhodny
aplikator k peroralnimu podani.

Navazujici 1écba by méla byt provedena kazdy den ve stejnou dobu.



Jakmile se zapocalo s 1é¢bou prvniho telete, je nutné systematicky 1é¢it vSechna dal$i novorozena telata tak
dlouho, dokud pietrvava nebezpeci prijmu zpiisobeného zarodkem C. parvum.

410 PREDAVKOVANI (SYMPTOMY, PRVNi POMOC, ANTIDOTA), POKUD
JE TO NUTNE

Vzhledem k tomu, Ze piiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pfi podani dvojnasobku 1é¢ebné davky, je
nutné aplikovat pfesn¢ doporuc¢enou davku. Ptiznaky intoxikace zahrnuji prijem, pritomnost krve ve
vykalech, snizeni pfijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou klinické ptiznaky
pfedavkovani, musi se okamzit¢ podavani zastavit a zvife krmit nemedikovanym mlékem nebo
mlécnou nahrazkou. MuZze byt nezbytna rehydratace.

411 OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 13 dnu

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoika, terapie protozoalnich onemocnéni.
ATCvet kod: QP51AXO08.

51 FARMAKODYNAMICKE VLASTNOSTI

Utinna latka, halofuginon, je antiprotozoikum ze skupiny chinazolinonovych derivati (dusikaté
polyheterocykly). Halofuginon-laktat je stl, jejiz antiprotozoalni vlastnosti a ucinnost proti
Cryptosporidium parvum byly prokazany jak za in vitro podminek, tak pfi uméle vyvolanych a pfi
piirozenych infekcich. Tato slouenina ma cryptosporidiostaticky 0¢inek na Cryptosporidium
parvum. Je hlavné G¢inna proti volnym stadiim tohoto parazita (sporozoit, merozoit).

Koncentrace, které inhibuji 50 % respektive 90 % parazitll v in vitro testanim systému, jsou ICso< 0,1

pg/ml a ICoo= 4,5 pg/ml.

52 FARMAKOKINETICKE UDAJE

Biologickéa dostupnost 1é¢iva u telat po jednorazové peroralni aplikaci je pfiblizné 80 %. Doba nezbytna pro
dosaZeni maximalni koncentrace Tmax je 11 hodin. Maximalni koncentrace v plazmé Cuax je 4 ng/ml.
Zdanlivy distribucni objem je 10 l/kg. Plazmatické koncentrace halofuginonu po opakovaném
peroralnim podani jsou srovnatelné s farmakokinetickym profilem po jednordzové peroralni aplikaci.
Hlavni slozkou ve tkanich je nezménény halofuginon. Nejvyssi hladiny se zjistuji v jatrech a
ledvinach. Piipravek se vylucuje hlavné v moci. Biologicky polo¢as je 11,7 hodin po intraven6zni
aplikaci a 30,84 hodin po jednorazové peroralni aplikaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Kyselina benzoova (E 210)
Tartrazin (E 102)
Kyselina mlé¢na (E 270) Voda
pro injekci

6.2 HLAVNI INKOMPATIBILITY

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.



6.3 DOBA POUZITELNOSTI



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

6.4 ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

6.5 DRUH A SLOZENI VNITRNIHO OBALU

Bild lahev z vysokohustotniho polyetylenu s bezpecnostnim Sroubovacim polypropylénovym
uzavérem.

Velikosti baleni:
Lahev 500 ml
Lahev 11

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO
VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU NEBO ODPADU,
KTERY POCHAZIi Z TOHOTO PRIPRAVKU

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgie
8. REGISTRACNI CISLO(A)
96/057/20-C
9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZEN{ REGISTRACE
6.10.2020
10. DATUM REVIZE TEXTU
Duben 2021

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
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