HLbk851v1-ParCsg14000005125-DK0819

Cryptofor® 140.000 IE/ml

oral oplesning til far og geder
140.000 IE svarer til 140 mg

Paromomycin 125 mli

1 ml indeholder

. MT-nr. 61159
Aktivt stof: : :
140.000 IE paromomycinaktivitet ‘Laes indlegssedlen inden brug.
(som paromomycinsulfat) *Ma |kli<effo||)bevare_s é’lVef 25;C|~
INDIKATIONER - Bortskaffelse: Se indlaegssedlen.
Reducering af intensiteten og Til dyr. Kreever recept.
varigheden af'dllarré forarsaget -Opbevares utilgengeligt for
af Cryptosporidium parvum born.
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hos individuelle dyr, hvor ©
tilstedevaerelsen af cryptosporidium Opbevaringstid efter forste E
oocyster i feeces er pavist. abning af den indre emballage: &
Paromomycin reducerer faekal 3 maneder. Efter abning g
oocystudskillelse. anvendes inden ... =
Til oral anvendelse. EXP: =

Lees indlegssedlen inden brug.
Slagtning: 24 dage Batchnummer:
NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80 ||| | || |||| |||| 9:1“
2600 Antwerpen, Belgien 51 414916 1 626516 ue
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INDLAGSSEDDEL

Cryptofor 140.000 IE/ml oral oplgsning
til far og geder

140.000 IE svarer til 140 mg
paromomycin

1. NAVN OG ADRESSE

PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen, Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera, Bulgarien

2. VETERINAERLAGEMIDLETS
NAVN

Cryptofor 140.000 IE/ml oral oplgsning
il far og geder.

Paromomycin.

3. ANGIVELSE AF DE(T)

AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder

Aktivt stof:

140.000 |E paramomycinaktivitet (som
paromomycinsulfat)

Hjelpestoffer:
Methyl-p-hydroxybenzoat

(E218) 1,0mg
Propylparahydroxybenzoat 0,1 mg
Natriummetabisulfit (E223) 4,0 mg

Klar gul til ravfarvet oplasning.



4. INDIKATIONER

Reducering af intensiteten og
varigheden af diarré forarsaget

af Cryptosporidium parvum

hos individuelle dyr, hvor
tilstedeveerelsen af cryptosporidium
oocyster i feeces er pavist.
Paromomycin reducerer feekal
oocystudskillelse.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfeelde

af overfglsomhed over for
paromomycin, andre aminoglykosider
eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes til dyr med nedsat
nyre- eller leverfunktion.

Bar ikke anvendes til dravtyggende
dyr.

6. BIVIRKNINGER
Aminoglykosidantibitotika sasom
paromomycin kan forarsage oto- og
nefrotoksicitet.

Kontakt din dyrleege, hvis du
observerer bivirkninger. Dette geelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne indleegsseddel eller hvis
du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette
observerede bivirkninger via det
nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER
Far (pree-drevtyggende lam) og geder
(pree-dravtyggende kid).



8. DOSERING FOR HVER
DYREART, ANVENDELSESMADE
OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.
Doseringsmaengde: 35.000 |E
paramomycin/kg kropsveegt i 7

pa hinanden fglgende dage, dvs.
0,25 ml af produktet/kg kropsvaegt i 7
pé hinanden fglgende dage.

Veer opmeerksom pa, at dyrleegen kan
have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne
information. Folg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE

Den fortlabende behandling skal finde
sted pa samme tidspunkt hver dag.
For ar sikre korrekt dosering bar
kropsveegten bestemmes sa ngjagtigt

som muligt, og det er ngdvendigt

at gare brug af enten sprgjte eller

et andet velegnet redskab til oral
indgivelse.

Der ber kun indgives en enkelt kur til et
individuelt dyr.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 24 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bgrn

Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veteringerlaeegemiddel
efter den udlgbsdato, der star pa
flasken efter “EXP”. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af
beholderen: 3 maneder



12. SARLIG(E) ADVARSEL/
ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart:
Lam og gedekid ber kun behandles
efter pavisning af cryptosporidium
oocyster i deres feeces og sa hurtigt
som muligt efter udbruddet af diarré.

| feltstudier, der undersggte produktets
effekt pa diarré forarsaget af
cyptosporiose, var den gennemsnitlige
varighed af klinisk relevant diarré

3 dage ved behandlede lam
sammenlignet med 6 dage ved
ubehandlede lam og 4 dage ved
behandlede gedekid sammenlignet
med 7 dage ved ubehandlede gedekid
under en 7-dages behandlingsperiode.
Sarlige forsigtighedsregler for dyret
Da produktet er potentielt ototoksisk
og nefrotoksisk, anbefales det at
vurdere nyrefunktionen, specielt hvis
behandling af nyfgdte dyr overvejes

pa grund af kendt gget optagelse af
paromomycin i mavetarmkanalen
hos nyfadte. Denne ggede optagelse
kan medfere @get risiko for oto- og
nefrotoktisitet. Brug af produktet

il nyfedte dyr ber baseres pa den
ansvarlige dyrleeges vurdering af risk-
benefit-forholdet.

Brug af produktet bar baseres pa god
handteringspraksis f.eks. god hygiejne,
korrekt ventilation, undgaelse af for
stort lager og grundig renggring og
desinfektion.

Aminoglykosider anses for kritiske
inde for humanmedicin. Ukorrekt
brug af produktet der afviger fra dette
produktresume, kan gge forekomsten
af bakterier, der er resistente over

for paromomycin, og kan nedsaette
effektiviteten af behandling med
aminoglykosid grundet mulighed for
krydsresistens.



Sarlige forholdsregler for personer,
der administrerer legemidlet:
Dette veterinaerleegemiddel indeholder
paromomycin som kan forarsage
allergiske reaktioner hos visse
mennesker.

Personer med kendt overfalsomhed
(allergi) over for paromomycin eller
andre aminoglykosider ber undga
kontakt med veterinerleegemidlet.
Undga kontakt med hud og gjne.

| tilfeelde af hud- eller gjenkontakt
skylles det berarte omrade med store
maengder rent vand.

Hvis der opstar symptomer pa
irritation skal der s@ges leege, og

skal leegen vises denne advarsel.
Heevelse af ansigt, leeber og ojne
eller andedraetsbesveer er alvorligere
symptomer og kraever gjeblikkelig
leegehjeelp.

Der bgr anvendes personligt

beskyttelsesudstyr i form af
overtraekstgj og teette handsker, ved
handtering af veterinaerlaegemidlet.
Undga at spise, drikke eller ryge under
handtering af produktet.

Undga at indtage produktet. | tilfeelde
af selvindgivelse ved haendeligt uheld
skal der straks sgges laegehjeelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises
til leegen.

Vask haender efter brug.

Draegtighed

Ikke relevant

Interaktion med andre legemidler
og andre former for interaktion
Generelle anzstetika og
muskelafslappende laegemidler gger
den neuro-blokerende virkning af
aminoglykosider. Dette kan forarsage
paralyse og apng.

Ma ikke anvendes samtidig med
steerke diuretika og potentielle oto-



eller nefrotoksiske stoffer. henhold il lokale retningslinjer.
Overdosis

Der er ikke observeret bivirkninger 14. DATO FOR SENESTE REVISION
hos lam, der har faet 5 gange den AF INDLAGSSEDLEN

anbefalede dosis i 3 gange den Juni 2019
anbefalede varighed.
Uforligeligheder 15. ANDRE OPLYSNINGER

Da der ikke foreligger undersagelser ~ Pakningsterrelser:
vedrgrende eventuelle uforligeligheder, 1L
ber dette leegemiddel ikke blandes 500 ml

med andre laegemidler. 250 ml

Miljgoplysninger 125 ml

Det aktive stof paromomycin er meget

persistent i miljget. Ikke alle pakningsstarrelser er

ngdvendigvis markedsfart.
13. EVENTUELLE SARLIGE
FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerleegemidler N
samt affald heraf ber destrueres i 1g HUVEPHARMA
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