URUN OZELLIKLERi OZETi

1.  VETERINER TIBBi URUNUNUN isMi
Kriptazen Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Her 1 ml igerigi:

Etkin madde:
Halofuginon (halofuginon laktat) ~ 0.50 mg

Yardimci maddeler:
Benzoik asit (E210) 1.00 mg
Tartrazin (E102) 0.03 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti
Berrak, sar1 renkte ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tur
Sigir (yeni dogan buzagilar)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Yeni dogan buzagilarda:

* Kriptosporidiozis hikayesi bulunan giftliklerde Cryptosporidium parvum nedeniyle olusan
ishalin onlenmesi i¢in kullanilir. Uygulama, buzagilar dogduktan sonraki ilk 24-48 saat
igerisinde baslamalidir.

* Cryptosporidium parvum nedeniyle olusan ishalin azaltilmasi igin Uriin, ishal basladiktan
sonraki 24 saat igerisinde uygulanmalidir.

Her iki durumda da oosit atiliminin azaldig1 goriilmiistiir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Mide bosken uygulanmaz. Ishal olusali 24 saatten fazla olduysa ve glgsiiz hayvanlarda

kullanmaymiz. Aktif maddeye ve yardimci maddelerden herhangi birine asir1 hassasiyet
durumunda kullanmayniz.

4.4 Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

Oral uygulama i¢in uygun bir alet kullanarak, sadece kolostrum alimindan sonra veya siit veya
stit ikamesi verildikten sonra uygulanmalidir. Bos mideye uygulanmaz. Anoreksik buzagilarin
tedavisinde Uriin, yarim litre elektrolit soliisyonu igerisinde uygulanir. Hayvanlar iyi besleme
kurallaria gore yeterince kolostrum almalidirlar.



(if) Uygulayicinin almasi gereken onlemler ve hekimler i¢in uyarilar:
- Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu
bilinen kisiler, bu {iriinii dikkatli bir sekilde uygulamalidir.
- Uriinle tekrarlayan temas cilt alerjilerine yol acabilir.
- Uriiniin deri, gdz veya mukozalar ile temasindan kaginin.
- Urtinti uygularken koruyucu eldiven giyin.
- Deri ve gozle temasi halinde maruz kalan bolgeyi temiz su ile iyice yikayiniz. Goz tahrisi
devam ederse, tibbi yardim alin.
- Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

4.6 Tstenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Cok seyrek olarak, tedavi edilen hayvanlarda ishal seviyesinde bir artis gdzlenmistir.
Yan etkilerin siklig1 asagidaki siniflandirmaya gore belirlenmektedir:
- Cokyaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)
- Yaygin (100 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)
- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)
Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)
Cok seyrek (10,000 hayvanda 1 den az)
4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Uygulanamaz.

4.8 Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bilinmemektedir. Geg¢imlilik ¢alismalart olmadigindan, bu {riin diger tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Buzagilarda beslenme sonrasi oral kullanim i¢indir.

Doz: 100 pg (0,1 mg) Halofuginon/kg viicut agirligi/giinde 1 kez, 7 giin iist iiste yani 2 ml
Kriptazen Oral Cozelti/10 kg viicut agirligl/ giin olacak sekilde giinde 1 kez, 7 giin {ist iiste.

Pes pese tedavi, her giin ayn1 saatte uygulanmalidir.

Uygulama her giin ayni saatte yapilmalidir. Ik buzag: tedavi edildikten sonra Cryptosporidium
parvum’a bagl ishal riski devam ettigi siirece, diger biitiin yeni dogan buzagilar da sistematik
olarak tedavi edilmelidir.

Pompasiz sise: Oral uygulamada dogru dozu saglamak i¢in bir siringa veya uygun bir cihaz
kullaniniz.

Pompali sige: Dogru dozu saglamak i¢in, tedavi edilecek hayvanlarin agirligina bagl olarak en
uygun doz pompast secilmelidir. Doz pompasinin tedavi edilecek hayvanlarin agirligina uygun
olmadig1 durumlarda, ya bir siringa ya da bagka bir uygun cihaz kullanilabilir.

4 ml’lik pompa

1) Sisenin yiiksekligine gore tasarlanmis daldirma tiipiinii se¢in (490 ml'lik sise i¢in daha kisa
ve 980 ml'lik sise i¢in daha uzun olan) ve bunu pompa kapaginin tabaninda bulunan serbest
delige yerlestirin.

2) Sisenin kapagini ¢ikarin ve pompay1 vidalayin.

3) Pompa agizliginin ucundaki koruyucu kapagi ¢ikarim.

4) Ag1izligin ucunda bir damla gériinene kadar tetige hafifce basarak pompay1 doldurun.

5) Buzagiyi tutun ve 6l¢lim pompasinin agizligini buzaginin agzina yerlestirin.

6) 4 ml ¢ozeltiye esit bir dozun serbest birakilmasi i¢in dozlama pompasinin tetigini tamamen



cekin. Istenen hacmin uygulanmasi igin sirasiyla iki veya ii¢ kez ¢ekin (35 kg'dan daha agir
ancak 45 kg'a esit veya daha az buzagilar i¢in 8 ml ve 45 kg'dan daha agir ancak 60 kg'a esit
veya daha az buzagilar i¢in 12 ml). ).

Daha hafif veya daha agir hayvanlar i¢in kesin bir hesaplama yapilmalidir (2 ml/10 kg canhi
agirlik).

7) Sise bosalana kadar kullanmaya devam edin. Uriin sisede kalirsa, bir sonraki kullanima kadar
pompay1 takili birakin.

8) Kullandiktan sonra daima agizligin ucundaki kapag1 degistirin.

9) Her zaman kutudaki siseyi degistirin.

4-12 mP’lik pompa

1) Sisenin yiiksekligine gore tasarlanmis daldirma tiiplinii secin (490 ml'lik sise igin daha kisa
ve 980 ml'lik sise i¢in daha uzun olan) ve bunu pompa kapaginin tabaninda bulunan serbest
delige yerlestirin.

2) Sisenin kapagini ¢ikarin ve pompay1 vidalayin.

3) Pompa agizliginin ucundaki koruyucu kapagi ¢ikarim.

4) Tedavi edilecek buzaginin agirligini se¢gmek i¢in halkay1 ¢evirin.

5) Agizligin ucunda bir damla goriinene kadar tetige hafifce basarak pompay1 doldurun.

6) Buzagiy tutun ve dozaj pompasinin agizligini buzaginin agzina yerlestirin.

7) Yeterli dozun serbest birakilmasi i¢in dozlama pompasinin tetigini tamamen g¢ekin.

8) Sise bosalana kadar kullanmaya devam edin. Uriin sisede kalirsa, bir sonraki kullanima kadar
pompay1 takili birakin.

9) Kullandiktan sonra daima agizli§in ucundaki kapagi degistirin.

10) Her zaman kutudaki siseyi degistirin.
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4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tedavi dozunun 2 katinda zehirlenme belirtilerine neden olabileceginden, dnerilen kullanim
sekli ve dozuna tam olarak uyulmasi sarttir. Zehirlenme belirtileri ishal, diskida kan, siit
tilketiminde azalma, dehidrasyon, halsizlik ve ¢evreye karsi ilgisizlik olarak goriiliir. Doz
asimi nedeniyle bu semptomlardan biri goriildiigiinde tedavi hemen kesilmeli ve hayvan ilag
icermeyen siitle beslenmelidir. S1v1 tedavisi gerekebilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
13 glin gegcmeden buzagilar kesime sevk edilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
ATC Vet kodu: QP51AX08
Farmakoterapdtik grup: Diger antiprotozoal ajanlar, halofuginon

5.1  Farmakodinamik Ozellikler

Etken madde olan Halofuginon, quinazolinon derivati grubuna ait bir antiprotozoonerdir.
Halofuginon laktat in vitro ortamda veya suni ve dogal enfeksiyonlarda Cryptosporidium
parvum’a karsi antiprotozoal etkisi kanitlanmis bir tuzdur. Etki mekanizmasi tam olarak
bilinmemektedir. Etken maddenin Cryptosporidium parvum uzerinde kriptosporidiostatik etkisi
vardir. Ozellikle parazitin serbest doneminde (sporozoit, merozoit) aktiftir. In vitro test
sisteminde parazitin %50 ve %90 oranda inhibisyonu i¢in gereken konsantrasyon sirasiyla IC50
<0.1 pg/ml ve IC90 4.5 pg/ml’dir.

5.2  Farmakokinetik 6zellikler

Bir tek oral uygulamanin ardindan ilacin buzagidaki biyoyararlanimi yaklasik %80’dir.
Maksimum konsantrasyon Tmax’1 elde etmek icin gereken siire 11 saattir. Plazma maksimum
konsantrasyonu Cmax 4 ng/ml dir. Dagilim hacmi 10 It/kg dir. Tekrarlanan oral uygulamadan
sonra halofuginonun plazma konsantrasyonlari, bir tek oral uygulamadan sonraki
farmakokinetik yap1 ile karsilastirilabilir diizeydedir. Degismemis haldeki Halofuginon,
dokulardaki ana bilesendir. En yiiksek degerler, karaciger ve bobrekte bulunmustur. Uriin
baslica idrarla atilmaktadir. Eliminasyon yarilanma 6mrii damar i¢i uygulamadan sonra 11.7
saat ve tek oral uygulamadan sonraysa 30.8 saattir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddeler
Benzoik asit (E210)
Laktik asit (E270)
Tartrazin (E102)

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Gegimlilik ¢alismalart mevcut olmadigindan, diger veteriner ilaglari ile karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omru
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
ic ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay.

6.4. Muhafaza sartlari

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, giines 1s18indan koruyarak muhafaza edildiginde raf
omrii 36 aydir. Uriinii dondurmayiniz, buzdolabina koymayiniz.

Ambalaj1 agilmis iirtin 25°C’nin altinda, giines 1s1¢indan koruyarak muhafaza edildiginde raf

omrii 6 aydir. Ambalaj1 agilmus {iriinii dondurmayiniz ve buzdolabina koymayimiz. Uriinii dik
olarak muhafaza ediniz.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
490 ml ¢ozelti igeren 500 ml'lik veya 980 ml ¢ozelti igeren 1000 ml'lik, yiiksek yogunluklu

polietilen kapakla kapatilmis, 06l¢ii pompali veya pompasiz, iki farkli uzunlukta (22 cm ve 24
cm) etilen-vinil asetattan yapilmis daldirma tiipii igeren yiiksek yogunluklu polietilen siselerde
karton kutulu olarak takdim edilmektedir.

Dozaj pompal1 kutular:

4 ml'lik pompa

Her paket ayrica 4 ml hacim saglayan bir plastik 6l¢iim pompasi ve iki daldirma tiipii igerir (biri
500 ml'lik bir siseye, digeri 1000 ml'lik bir siseye sigacak sekilde).

4 ila 12 mI’lik pompa

Her paket ayrica 4 ila 12 ml'lik bir plastik 6l¢tim pompasi ve iki daldirma tiipii icerir (bir1 500
ml'lik bir siseye ve digeri 1000 ml'lik bir siseye sigacak sekilde).

Tiim ambalaj sekilleri satisa sunulmayabilir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel onlemler
Kullanilmais iirtin ambalajlar1, kullanilmamis veya arta kalan iirtin ilgili mevzuata gore imha

edilmelidir. Baliklar ve diger suda yasayan organizmalar i¢in tehlikeli olabileceginden, {iriin su
kaynaklarina karigtirllmamalidir.

7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI

Virbac Hayvan Saglig1 Limited Sirketi

Levent Mahallesi Comert sokak No:1 Yap1 Kredi Plaza C Blok Kat:17 No:40 Besiktas-
Istanbul Tel: 0212 317 47 10 Fax: 02123174701  e-posta: info@virbac.com.tr
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Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
KRIPTAZEN
Oral Cozelti
Veteriner Antiprotozooner

BIiLESIMI

Kriptazen Oral Cozelti, beher ml’de 0.50 mg halofuginona esdeger halofuginon laktat ile
koruyucu olarak 1 mg benzoik asit ve renklendirici olarak 0.03 mg tartrazin i¢eren, berrak, sar1
renkli bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikleri

Etken madde olan Halofuginon, quinazolinon derivati grubuna ait bir antiprotozoonerdir.
Halofuginon laktat in vitro ortamda veya suni ve dogal enfeksiyonlarda Cryptosporidium
parvum’a karsi1 antiprotozoal etkisi kanitlanmis bir tuzdur. Etki mekanizmasi tam olarak
bilinmemektedir. Etken maddenin Cryptosporidium parvum tizerinde kriptosporidiostatik etkisi
vardir. Ozellikle parazitin serbest déneminde (sporozoit, merozoit) aktiftir. In vitro test
sisteminde parazitin %50 ve %90 oranda inhibisyonu i¢in gereken konsantrasyon sirasiyla IC50
<0.1 pg/ml ve IC90 4.5 pg/ml’dir.

Farmakokinetik 6zellikleri

Bir tek oral uygulamanin ardindan ilacin buzagidaki biyoyararlanimi yaklasik %80 dir.
Maksimum konsantrasyon Tmax’1 elde etmek icin gereken siire 11 saattir. Plazma maksimum
konsantrasyonu Cmax 4 ng/ml dir. Dagilim hacmi 10 It’kg dir. Tekrarlanan oral uygulamadan
sonra halofuginonun plazma konsantrasyonlari, bir tek oral uygulamadan sonraki
farmakokinetik yap1 ile karsilastirilabilir diizeydedir. Degismemis haldeki Halofuginon,
dokulardaki ana bilesendir. En yiiksek degerler, karaciger ve bdbrekte bulunmustur. Uriin
baslica idrarla atilmaktadir. Eliminasyon yarilanma dmrii damar i¢i uygulamadan sonra 11.7
saat ve tek oral uygulamadan sonraysa 30.8 saattir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

Yeni dogan buzagilarda:

* Kriptosporidiozis hikayesi bulunan giftliklerde Cryptosporidium parvum nedeniyle olusan
ishalin onlenmesi i¢in kullanilir. Uygulama, buzagilar dogduktan sonraki ilk 24-48 saat
igerisinde baslamalidir.

* Cryptosporidium parvum nedeniyle olusan ishalin azaltilmasi i¢in iiriin, ishal basladiktan
sonraki 24 saat icerisinde uygulanmalidir.

Her iki durumda da oosit atiliminin azaldigi goriilmistiir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Buzagilarda beslenme sonrasi oral kullanim i¢indir.

Doz: 100 pg (0,1 mg) Halofuginon/kg viicut agirligi/giinde 1 kez, 7 giin {ist iiste yani 2 ml
Kriptazen Oral Cozelti/10 kg viicut agirligy/ giin olacak sekilde giinde 1 kez, 7 giin iist iiste. Pes
pese tedavi, her giin ayn1 saatte uygulanmalidir.



Uygulama her giin ayni saatte yapilmalidir. Ilk buzagi tedavi edildikten sonra Cryptosporidium
parvum’a bagh ishal riski devam ettigi siirece, diger biitiin yeni dogan buzagilar da sistematik
olarak tedavi edilmelidir.

Pompasiz sige: Oral uygulamada dogru dozu saglamak i¢in bir siringa veya uygun bir cihaz
kullaniniz.

Pompali sige: Dogru dozu saglamak i¢in, tedavi edilecek hayvanlarin agirligina bagl olarak en
uygun doz pompast secilmelidir. Doz pompasinin tedavi edilecek hayvanlarin agirligina uygun
olmadig1 durumlarda, ya bir siringa ya da baska bir uygun cihaz kullanilabilir.

4 ml’lik pompa

1) Sisenin yiiksekligine gore tasarlanmis daldirma tiipilinii secin (490 ml'lik sise i¢in daha kisa
ve 980 ml'lik sise i¢in daha uzun olan) ve bunu pompa kapaginin tabaninda bulunan serbest
delige yerlestirin.

2) Sisenin kapagini ¢ikarin ve pompay1 vidalayin.

3) Pompa agizliginin ucundaki koruyucu kapagi ¢ikarin.

4) Ag1izligin ucunda bir damla gériinene kadar tetige hafifce basarak pompay1 doldurun.

5) Buzagiy1 tutun ve 6l¢lim pompasinin agizligini buzaginin agzina yerlestirin.

6) 4 ml ¢ozeltiye esit bir dozun serbest birakilmasi i¢in dozlama pompasinin tetigini tamamen
cekin. Istenen hacmin uygulanmasi igin sirasiyla iki veya ii¢ kez ¢ekin (35 kg'dan daha agir
ancak 45 kg'a esit veya daha az buzagilar icin 8 ml ve 45 kg'dan daha agir ancak 60 kg'a esit
veya daha az buzagilar i¢in 12 ml). ).

Daha hafif veya daha agir hayvanlar i¢in kesin bir hesaplama yapilmalidir (2 ml/10 kg canli
agirlik).

7) Sise bosalana kadar kullanmaya devam edin. Uriin sisede kalirsa, bir sonraki kullanima kadar
pompay1 takili birakin.

8) Kullandiktan sonra daima agizligin ucundaki kapag1 degistirin.

9) Her zaman kutudaki siseyi degistirin.

4-12 mP’lik pompa

1) Sisenin yiiksekligine gore tasarlanmis daldirma tiipiinii se¢in (490 ml'lik sise i¢in daha kisa
ve 980 ml'lik sise i¢cin daha uzun olan) ve bunu pompa kapaginin tabaninda bulunan serbest
delige yerlestirin.

2) Sisenin kapagini ¢ikarin ve pompay1 vidalayin.

3) Pompa agizliginin ucundaki koruyucu kapagi ¢ikarim.

4) Tedavi edilecek buzaginin agirligini1 segmek i¢in halkay1 ¢evirin.

5) Agizligin ucunda bir damla goriinene kadar tetige hafifce basarak pompay1 doldurun.



6) Buzagiy1 tutun ve dozaj pompasinin agizligini buzaginin agzina yerlestirin.

7) Yeterli dozun serbest birakilmasi i¢in dozlama pompasinin tetigini tamamen ¢ekin.

8) Sise bosalana kadar kullanmaya devam edin. Uriin sisede kalirsa, bir sonraki kullanima kadar
pompay1 takili birakin.

9) Kullandiktan sonra daima agizligin ucundaki kapagi degistirin.

10) Her zaman kutudaki siseyi degistirin.
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OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCiN OZEL UYARILAR

Oral uygulama i¢in uygun bir alet kullanarak, sadece kolostrum alimindan sonra veya siit veya
sut ikamesi verildikten sonra uygulanmalidir. Bos mideye uygulanmaz. Anoreksik buzagilarin
tedavisinde iiriin, yarim litre elektrolit soliisyonu igerisinde uygulanir. Hayvanlar iyi besleme
kurallarina gore yeterince kolostrum almalidirlar.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Uygulanamaz.

ISTENMEYEN ETKILER

Cok seyrek olarak, tedavi edilen hayvanlarda ishal seviyesinde bir artis gdzlenmistir.
Yan etkilerin siklig1 asagidaki siniflandirmaya gore belirlenmektedir:

-cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

-yaygin (100 hayvanda 1’den fazla ancak 10’dan az)

- yaygin olmayan (1000 hayvanda 1°den fazla ancak 10’dan az)

-seyrek (10000 hayvanda 1’den fazla ancak 10’dan az)

-cok seyrek (10000 hayvanda 1°den az)

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir. Ge¢imlilik ¢calismalar1 olmadigindan, bu iiriin diger tibbi iirtinlerle
karistirllmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER TEDBIRLER VE ANTIDOT

Tedavi dozunun 2 katinda zehirlenme belirtilerine neden olabileceginden, 6nerilen kullanim
sekli ve dozuna tam olarak uyulmas: sarttir. Zehirlenme belirtileri ishal, diskida kan, siit
tiiketiminde azalma, dehidrasyon, halsizlik ve ¢evreye karsi ilgisizlik olarak goriiliir. Doz
asim1 nedeniyle bu semptomlardan biri goriildiigiinde tedavi hemen kesilmeli ve hayvan ilag
icermeyen sutle beslenmelidir. Sivi tedavisi gerekebilir.

KONTRENDIKASYONLAR



Mide bosken uygulanmaz. Ishal olusali 24 saatten fazla olduysa ve giigsiiz hayvanlarda
kullanmayiniz. Aktif maddeye ve yardimci maddelerden herhangi birine asir1 hassasiyet
durumunda kullanmayiniz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
13 guin gecmeden buzagilar kesime sevk edilmemelidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve ambalajinda saklayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

- Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarliligi oldugu
bilinen kisiler, bu {iriinii dikkatli bir sekilde uygulamalidir.

- Urtinle tekrarlayan temas cilt alerjilerine yol acabilir.

- Uriiniin deri, gbz veya mukozalar ile temasindan kaginin.

- UriinGi uygularken koruyucu eldiven giyin.

- Deri ve gozle temasi halinde maruz kalan bdlgeyi temiz su ile iyice yikayiniz. Goz tahrisi
devam ederse, tibbi yardim alin.

- Kullandiktan sonra ellerinizi yikayimiz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis {irtin ambalajlari, kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha
edilmelidir. Baliklar ve diger suda yasayan organizmalar i¢in tehlikeli olabileceginden, {iriin su
kaynaklarina karismamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, gilines 151¢1indan koruyarak muhafaza edildiginde raf
omrii 36 aydir. Uriinii dondurmayiniz, buzdolabina koymayiniz.
Ambalaj1 agilmis iirtin 25°C’nin altinda, gilines 1s181ndan koruyarak muhafaza edildiginde raf

omrii 6 aydir. Ambalaji1 agilmus iriinii dondurmayiniz ve buzdolabina koymaymiz. Uriinii dik
olarak muhafaza ediniz.

TiCARI TAKDIM SEKILLERIi

490 ml ¢ozelti igeren 500 ml'lik veya 980 ml ¢ozelti igeren 1000 ml'lik, yiiksek yogunluklu
polietilen kapakla kapatilmis, 6l¢li pompali veya pompasiz, iki farkli uzunlukta (22 cm ve 24



cm) etilen-vinil asetattan yapilmis daldirma tiipii igeren yiiksek yogunluklu polietilen siselerde
karton kutulu olarak takdim edilmektedir.

Dozaj pompali kutular:

4 ml'lik pompa

Her paket ayrica 4 ml hacim saglayan bir plastik 6l¢lim pompast ve iki daldirma tiipii igerir (biri
500 ml'lik bir siseye, digeri 1000 ml'lik bir siseye sigacak sekilde).

4 ila 12 ml’lik pompa

Her paket ayrica 4 ila 12 ml'lik bir plastik 6l¢iim pompasi ve iki daldirma tiipii igerir (biri 500
ml'lik bir siseye ve digeri 1000 ml'lik bir siseye sigacak sekilde).

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner Hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi:
10.04.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
10.08.2023-015/0099

PAZARLAMA iZiN SAHIBi ve ADRESI:
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Levent Mahallesi Cémert sokak No:1 Yap1 Kredi Plaza C Blok Kat:17 No:40 Besiktas-
Istanbul Tel: 0212 317 47 10 Fax: 0212 3174701  e-posta: info@virbac.com.tr

URETICI FIRMA VE ADRESI:
VIRBAC-1ere avenue 2065m LID 06510 Carros France (FRANSA)




Ic ve dis ambalaj metni:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
KRIPTAZEN
Oral Cozelti
Veteriner Antiprotozooner

BIiLESIMI

Kriptazen Oral Cozelti, beher ml’de 0.50 mg halofuginona esdeger halofuginon laktat ile
koruyucu olarak 1 mg benzoik asit ve renklendirici olarak 0.03 mg tartrazin i¢eren, berrak, sar1
renkli bir ¢ozeltidir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Yeni dogan buzagilarda:

* Kriptosporidiozis hikayesi bulunan giftliklerde Cryptosporidium parvum nedeniyle olusan
ishalin Onlenmesi ic¢in kullanilir. Uygulama buzagilar dogduktan sonraki ilk 24-48 saat
icerisinde baslamalidir.

* Cryptosporidium parvum nedeniyle olusan ishalin azaltilmasi i¢in iriin, ishal basladiktan
sonraki 24 saat icerisinde uygulanmalidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Buzagilarda beslenme sonrasi oral kullanim i¢indir.
Doz: 100 pg (0,1 mg) Halofuginon/kg viicut agirhigi/giinde 1 kez, 7 giin Ust Uste yani 2 ml
Kriptazen Oral Cozelti/10 kg viicut agirligl/ giin olacak sekilde giinde 1 kez, 7 giin {ist iiste.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

la¢ Kahnti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
13 giin gegcmeden buzagilar kesime sevk edilmemelidir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve ambalajinda saklayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, giines 15181ndan koruyarak muhafaza edildiginde raf
omrii 36 aydir. Uriinii dondurmayiniz, buzdolabina koymayiniz.
Ambalaj1 agilmis tiriin 25°C’nin altinda, giines 1s181indan koruyarak muhafaza edildiginde raf

omrii 6 aydir. Ambalaji acilmis iiriinii dondurmayiniz ve buzdolabina koymayiniz. Uriinii dik
olarak muhafaza ediniz.

TiCARI TAKDIM SEKILLERIi

490 ml ¢ozelti igeren 500 ml'lik veya 980 ml ¢ozelti igeren 1000 ml'lik, yiiksek yogunluklu
polietilen kapakla kapatilmig, Ol¢li pompali veya pompasiz, iki farkli uzunlukta (22 cm ve 24



cm) etilen-vinil asetattan yapilmis daldirma tiipii igeren yiiksek yogunluklu polietilen siselerde
karton kutulu olarak takdim edilmektedir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner Hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO:
10.08.2023-015/0099

PAZARLAMA iZNi SAHIiBi ve ADRESI:

VIRBAC HAYVAN SAGLIGI LTD. STI.
Levent Mahallesi Comert sokak No:1 Yap1 Kredi Plaza C Blok Kat:17 No:40 Besiktas-
Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
VIRBAC-1ere avenue 2065m LID 06510 Carros France (FRANSA)

Seri no: Uretim Tarihi: Son
Kullanma Tarihi:
KDV Dahil Perakende Satis Fiyati:



