vy S

AURD ot

. ‘\ T It .'”‘.
,,»‘"‘

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi

Halofuginona (sub formi de lactat) 0,50 mg
Echivalentul a 0,6086 mg lactat de halofuginoni

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Acid benzoic (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg
Acid lactic (E 270)

Apa pentru preparate injectabile

Lichid limpede de culoare galben-verzui intensa.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei nou-néscuti).

3.2

La viteii nou-nascuti:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

e Preventia diareei cauzate de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric

de criptosporidioza.

Administrarea ar trebui si inceapa in primele 24-48 ore de viata.

* Reducerea diareei cauzate de infectia diagnosticatd cu Cryprosporidium parvum.
Administrarea ar trebui si inceapa in decurs de 24 ore de la debutul diareei.

In ambele cazuri a fost demonstratd reducerea excretiei de oochisti.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pe stomacul gol.

Nu se utilizeaza in cazul diareei instalate de mai mult de 24 ore sau la animale slabite.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Nu exista.
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eciale pentru utilizare
Precautii speciaid pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: _

umai dupa ingerarea colostrului sau dupa hrénirea cu lapte ori inlocuitor de lapte,
zitiv adecvat de administrare orala. Pentru tratamentul viteilor anorexicl, produsul

- medigingl-¥pthfinar se administreaza intr-o jumatate de litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie
i RS

suficient colostru in concordanti cu bunele practici de crestere a animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar contine halofuginond, care poate provoca reactii alergice la unele
persoane. Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la halofuginond sau la oricare dintre
excipienti ar trebui s3 administreze cu grija produsul medicinal veterinar. Contactul repetat cu
produsul medicinal veterinar poate declansa alergii ale pielii.

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi, iar toxicitatea sistemicd nu poate fi
exclusi in cazul contactului cu pielea.

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii sau mucoasele.

La manipularea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie personald
constind din manusi de protectie.

Spilati-va pe miini dupa utilizare. A

in cazul contactului cu pielea sau cu ochii, se va spila temeinic zona expusa cu api curata. In cazul
aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate sau iritatia oculard, solicitati
sfatul medicului si aritati-i aceasta atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sia ochilor sau respiratia
greoaie reprezintd simptome mai grave si necesitd asistentd medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Vitei nou-nascuti

Foarte rare Diaree!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Crestere a frecventei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.
Pentru administrare la vitei dupa hranire.

Dozarea se face astfel: 100 pg halofuginoni/kg greutate corporala / o daté pe zi timp de 7 zile
consecutiv, adicd 2 ml produs medicinal veterinar /10 kg greutate corporala / o data pe zi timp de 7
zile consecutiv.

Pentru a asigura o doza corecti, este necesar si se utilizeze fie o seringd, fie orice dispozitiv adecvat
pentru administrare orala.

Tratamentul consecutiv ar trebui administrat la aceeasi ord in fiecare zi.

Odata ce a fost tratat primul vitel, toti viteii nou-nascuti ulterior trebuie tratati sistematic atit timp cét
riscul diareei cauzate de C. parvum persisti.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Datorita faptului ca simptomele de toxicitate pot apirea la dublul dozei terapeutice, este necesar si se
aplice cu strictete doza recomandata. Simptomele de toxicitate includ diaree, sénge vizibil in fecale,
scdderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. Daci apar semne clinice de
supradozare, tratamentul trebuie intrerupt imediat si animalele trebuie hrinite cu lapte sau inlocuitor
de lapte nemedicamentat. Ar putea fi necesari rehidratarea.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 13 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP51AX08

42 Farmacodinamie

Substanta activa, halofuginon, este un agent antiprotozoare din grupul derivatilor de chinazolinona

(poliheterociclici azotosi). Lactatul de halofuginond este o sare ale carei proprietiti antiprotozoare si

eficienta impotriva Cryptosporidium parvum au fost demonstrate atit in vitro, cat si in conditii de

infectii artificiale si naturale. Compusul are un efect criptosporidiostatic asupra Cryptosporidium
parvum. Este activ mai ales in stadiile libere de parazit (sporozoit, merozoit). Concentratiile care

inhiba 50% si 90% din paraziti intr-un sistem de testare in vitro sunt ICso < 0,1 pg/ml, respectiv ICso
de 4,5 pg/ml.

4.3 Farmacocinetici
Biodisponibilitatea substantei active la vitel, Tn urma unei administrari orale unice, este de circa 80%.

Timpul necesar pentru obtinerea concentratiei maxime Tmax este de 11 ore. Concentratia plasmatica
maxima Cmax este de 4 ng/ml. Volumul aparent de distributie este de 10 L/kg.
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£e de halofuginoni dupa administrari orale repetate sunt comparabile cu tiparul

Concentratiile plasiiy : o o
farmacocinetic dqg% fatamentul oral cu o singurd dozi. Halofuginona nemodificati este principalul

component in tesutpfi. Cele mai mari valori s-au constatat la nivel hepatic si renal. Produsul medicinal
veterinar se excrefh in principal prin urind. Timpul de injumatitire pentru eliminarea terminala este de
11,7 ore dupi administrare intravenoasa si de 30,84 ore dupa administrare unici pe cale orala.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24
funi.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra in flaconul original pentru a se feri de
lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena alba de inaltd densitate, inchis cu capac cu filet din polipropilend prevazut cu
sigiliu.

Dimensiunile ambalajelor:
Flacon de 500 mL
Flaconde 1 L

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje s3 fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece lactatul de
halofuginona poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:25.09.2020



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

i
Flacon din HDPE

>

(1. - PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Halofuginoni (sub forma de lactat) 0,50 mg
Echivalentul a 0,6086 mg lactat de halofuginona

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml
1L

4.  SPECIH TINTA

Bovine (vitei nou-nascuti).

5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 13 zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pana la:

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

|

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra in flaconul original pentru a se feri de

lumina.

ﬁo. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

|

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[il. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”" ]
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor. R

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Huvepharma NV

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Halofuginoni (sub forma de lactat) 0,50 mg
Echivalentul a 0,6086 mg lactat de halofuginona

Excipienti:
Acid benzoic (E 210) 1 mg
Tartrazind (E 102) 0,03 mg

Lichid limpede de culoare galben-verzui intensa.
3.  Specii tinta
Bovine (vitei nou-ndscuti).
4.  Indicatii de utilizare
La viteii nou-nascuti:
* Preventia diareei cauzate de Cryprosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric

de criptosporidioza.
Administrarea ar trebui sd inceapa in primele 24-48 ore de viati.

¢ Reducerea diareei cauzate de infectia diagnosticati cu Cryptosporidium parvum.
Administrarea ar trebui si inceapa in decurs de 24 ore de la debutul diareei.

In ambele cazuri a fost demonstrata reducerea excretiei de oochisti.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pe stomacul gol.
Nu se utilizeaza in cazul diareei instalate de mai mult de 24 ore sau la animale slibite.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Se administreazd numai dupa ingerarea colostrului sau dupa hranirea cu lapte ori inlocuitor de lapte,
utilizand un dispozitiv adecvat de administrare orald. Nu se administreazi pe stomacul gol. Pentru
tratamentul viteilor anorexici, produsul medicinal veterinar se administreaza intr-o jumitate de litru de
solutie de electroliti. Animalele trebuie s& primeascé suficient colostru in concordanti cu bunele
practici de crestere a animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Acest produs medicinal veterinar contine halofuginoni, care poate provoca reactii alergice la unele
persoane.



o4 m‘h ersensibilitate (alergie) cunoscuta la halofuginoni sau la oricare dintre excipienti ar
;:adnﬁlﬁstreze cu grija produsul medicinal veterinar. Contactul repetat cu produsul medicinal

) ipoae declansa alergii ale pielii.

\fodu e@emal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi, iar toxicitatea sistemicd nu poate fi

eXcYus}i in Qa@l contactului cu pielea.

A §e evm\ (actul produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii sau mucoasele.

a produsulu1 medicinal veterinar, trebuie purtat echipament de protectie personala

in manu§1 de protectie.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

In cazul contactului cu pielea sau cu ochii, se va spala temeinic zona expusé cu apa curata. in cazul

aparitiei unor s1mptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate sau iritatia oculard, solicitati

sfatul medicului si aritati-i aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sia ochilor sau respiratia

greoaie reprezinti smptome mai grave si necesita asistentd medicald de urgenta.

Supradozare:
Datorita faptului ci simptomele de toxicitate pot aparea la dublul dozei terapeutice, este necesar sa se

aplice cu strictete doza recomandata. Simptomele de toxicitate includ diaree, singe vizibil in fecale,
scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. Daca apar semne clinice de
supradozare, tratamentul trebuie intrerupt imediat si animalele trebuie hrénite cu lapte sau inlocuitor
de lapte nemedicamentat. Ar putea fi necesard rehidratarea.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Diaree’
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Crestere a frecventei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugidm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmy.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ci de administrare si metode de administrare

Administrare orali.
Pentru administrare la vitei dupa hranire.

Dozarea se face astfel: 100 pg halofuginond/kg greutate corporald / o datd pe zi timp de 7 zile
consecutiv, adica 2 ml produs/10 kg greutate corporald / o data pe zi timp de 7 zile consecutiv.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corectd, este necesar s se utilizeze fie o seringa, fie orice dispozitiv adecvat
pentru administrare orala.
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Tratamentul consecutiv ar trebui administrat la aceeasi ord in fiecare zi.

Odata ce a fost tratat primul vitel, toti viteii nou-nascuti ulterior trebuie tratati sistematic: atgt tlmp cat X
riscul diareei cauzate de C. parvum persista. S

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 13 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pistra in flaconul original pentru a se feri de
lumina.

Nu utlhzatl acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de api, deoarece lactatul de
halofuginona poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200150

Flacon de 500 mL

Flaconde 1 L

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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torizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

Uitbrettinfgstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Tel +32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

15






