URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Kriptostop Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:
Aktif madde:
Halofuginon baz 0,5 mg
(0,609 mg Halofuginon laktat esdegeri )
Yardimci maddeler:
Benzoik Asit (koruyucu) (E213) 1 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Su ile karigabilen, sar1 renkli, berrak homojen oral ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Yenidogan buzagilar

4.2 Her bir hedef tiir i¢cin kullanim alam

- Kiriptosporidiyoz 0oykiisii olan ¢iftliklerde, yeni dogan buzagilarda Cryptosporidium
parvum’un neden oldugu ishalin 6nlenmesi i¢in buzagilar dogduktan sonraki ilk 24-48 saat
icinde uygulama yapilir

- Crytosporidium parvum’un neden oldugu ishalin azaltilmas1 amaciyla ishalin baglamasindan
sonraki 24 saat i¢cinde uygulanir.

Her iki durumda da oosit atiliminin azaldigi gériilmiistiir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bos mideye uygulanmamalidir. 24 saatten fazla diyare bulgular1 gosteren hayvanlara ve zay1f
hayvanlara uygulanmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bilesiminde bulunan aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine duyarliligi
bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Uygulama, kolostrum aldiktan veya emzirme sonrasi
enjektor ile veya siit ikame beslemesinden sonra uygun bir oral uygulama aletiyle yapilir. Bos
mideye uygulanmamalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Anoreksik buzagilarin tedavisinde iirlin yarim litre elektrolit sollisyonu igerisinde
uygulanmalidir. Hayvanlar 1yi beslenme kurallarina gore yeterince kolostrum almalidirlar. Bos
mideye uygulanmaz. 24 saaten fazla diyare bulgular1 gosteren hayvanlara ve zayif hayvanlara
uygulanmamalidir. Uygulama, kolostrum aldiktan veya emzirme sonrasi enjektor veya siit
ikame beslemesinden sonra uygun bir oral uygulama aletiyle yapilir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

[laca siirekli temas edilmesi deride alerjik reaksiyonlara yol agabilir. G6z, deri ve mukozaya
temasindan kagimilmalidir. Temas etmesi durumunda temiz suyla yikanmalidir. Gozde
irritasyon olusmas1 durumunda uzman hekime danisiniz. Uriinii kullanirken koruyucu eldiven
giyin. Uriin ile temasindan sonra eller ytkanmalidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Nadiren tedavinin diyare bulgularini arttirdig1 gézlenmistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim
Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanilmaz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Diger ilaglarla gecimsizligine dair bir bilgi
bulunmamaktadir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Buzagilarda beslenme sonrasi oral kullanim igindir. 100 pg (0.1 mg) Halofuginon baz/kg viicut
agirligi/giin 1 kez, 7 giin st iiste kullanilir.

Pratik doz olarak;

35 kg <buzag1 <45 kg : 7 giin st iiste 1 kez 8 ml Kriptostop Oral Cozelti

45 kg <buzagi < 60 kg : 7 giin st iiste 1 kez 12 ml Kriptostop Oral Cozelti

Daha zayif ve daha agir hayvanlar i¢in doz tam olarak hesaplanmalidir. Pratik dozu her 10 kg
viicut agirligi i¢in 2 ml’dir. Tam dozu uygulamak icin enjektdr veya oral uygulamaya yonelik
bir aletin kullamlmasi gerekmektedir. Uygulama her giin aym saatte yapilmalidir. Ik buzag
tedavi edildikten sonra, Cryptosporidium parvum’a bagl diyare riskine karsi diger biitiin yeni
dogan buzagilarda sistematik olarak tedavi edilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Zehirlenme belirtileri terapotik dozun iki katinin verilmesiyle goriilebilir bu nedenle 6nerilen
kullanim sekli ve dozuna tam olarak uyulmasi sarttir. Zehirlenme belirtileri diyare, digkida kan,
stit tiikketiminde azalma, dehidrasyon, halsizlik ve ¢evreye karsi ilgisizlik olarak goriiliir. Doz
agim1 nedeniyle bu semptomlardan herhangi biri goriildiigiinde tedavi hemen kesilmeli ve
hayvan ilagsiz siitle beslenmelidir.S1v1 tedavisi gerekebilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra buzagilar 13 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Veteriner Sistemik Antiprotozoal
ATC-Vet kodu: QP51AX08

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Etken madde olan halofuginon kinazolinon derivati grubuna ait bir antiprotozoonerdir.
Halofuginon laktat, in vitro ortamda veya suni ve dogal enfeksiyonlarda Cryptosporidium
parvum’a kars1 antiprotozoal etkisini kanitlamig bir tuzdur. Etken maddenin Cryptosporidium
parvum iizerinde kriptosporidiostatik etkisi vardir. Ozellikle parazitin (sporozoit, merozoit)



serbest doneminde aktiftir. In vitro test sisteminde parazitin %50 ve %90 oranda inhibisyonu
icin gereken konsantrasyon sirasiyla IC50<0.1 pg/ml ve IC90 4.5 pg/ml’dir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Tek doz oral uygulamadan sonra halofuginonun buzagidaki biyoyararlanimi yaklasik %80°dir.
Maksimum konsantrasyon Tmax’i elde etmek i¢in gereken siire 11 saattir. Plazma maksimum
konsantrasyonu Cmax 4 ng/ml’dir. Dagilim hacmi 10 It/kg’dir. Tekrarlanan oral uygulamadan
sonra Halofuginon’un plazma konsantrasyonlari, tek doz oral uygulamadan sonraki
farmakokinetik yyap1 ile karsilastirilabilir diizeydedir. Halofuginon dokularda degismemis
formda bulunur. Karaciger ve bobrekte cok yiiksek seviyelerde bulunmustur. Atilim baslica
idrarla olur. Son eliminasyon yar1 dmrii ven i¢i uygulamadan sonra 11.7 saat ve tek doz olrak
uygulamadan sonraysa 30.8 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzoik Asit (Koruyucu) E213
FDC Yellow No:5

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Diger ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Diger ilaclarla gecimsizligine dair bir bilgi
bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay

6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve bozdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan korunuz.

Acildiktan sonra orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin
altinda saklandiginda raf 6mrii 6 aydir. Giines 15131indan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
500 mP’lik iiriin, HDPE beyaz sisede, 38 mm beyaz kapak ile satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
Bavet ilag San. ve Tic. A.S. Istanbul Tuzla Organize San. Bélgesi (ITOSB)
12. Cad. No: 8, 34959 Tepeoren, Tuzla / Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
11.06.2026

9. PAZARLAMA iZNiNIiN iLK VERILME VEYAYENILEMETARIHI
033/0009



10. METIN DEGISIKLiK TARIiHI
17.06.2026



Prospektiis+i¢ ve Dis Etiket

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Kriptostop
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antiprotozoal

BILESIMI

Kriptostop Oral Cozelti her ml’sinde 0.5 mg Halofuginon baza esdeger 0.609 mg Halofuginon
laktat ve koruyucu olarak 1 mg benzoik asit (E213) igeren su ile karigabilen, sar1 renkli, berrak
homojen oral ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Etken madde olan halofuginon kinazolinon derivati grubuna ait bir antiprotozoonerdir.
Halofuginon laktat, in vitro ortamda veya suni ve dogal enfeksiyonlarda Cryptosporidium
parvum’a kars1 antiprotozoal etkisini kanitlamis bir tuzdur. Etken maddenin Cryptosporidium
parvum iizerinde kriptosporidiostatik etkisi vardir. Ozellikle parazitin (spor0zoit, merozoit)
serbest doneminde aktiftir. In vitro test sisteminde parazitin %50 ve %90 oranda inhibisyonu
icin gereken konsantrasyon sirastyla IC50<0.1 pg/ml ve IC90 4.5 pg/ml’dir.

Farmakokinetik Ozellikler

Tek doz oral uygulamadan sonra halofuginonun buzagidaki biyoyararlanimi yaklagik %80°dir.
Maksimum konsantrasyon Tmax’i elde etmek i¢in gereken siire 11 saattir. Plazma maksimum
konsantrasyonu Cmax 4 ng/ml’dir. Dagilim hacmi 10 It/kg’dir. Tekrarlanan oral uygulamadan
sonra Halofuginon’un plazma konsantrasyonlari, tek doz oral uygulamadan sonraki
farmakokinetik yap1 ile karsilastirilabilir diizeydedir. Halofuginon dokularda degismemis
formda bulunur. Karaciger ve bobrekte ¢ok yiiksek seviyelerde bulunmustur. Atilim baslica
idrarla olur. Son eliminasyon yar1 6mrii ven i¢i uygulamadan sonra 11.7 saat ve tek doz olrak
uygulamadan sonraysa 30.8 saattir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

- Kiriptosporidiyoz oykiisii olan ¢iftliklerde, yeni dogan buzagilarda Cryptosporidium
parvum’un neden oldugu ishalin 6nlenmesi i¢in buzagilar dogduktan sonraki ilk 24-48 saat
icinde uygulama yapilir

- Crytosporidium parvum’un neden oldugu ishalin azaltilmasi amaciyla ishalin baglamasindan
sonraki 24 saat icinde uygulanir.

Her iki durumda da oosit atiliminin azaldigi goriilmiistiir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Buzagilarda beslenme sonrasi oral kullanim i¢indir. 100 pug (0.1 mg) Halofuginon baz/kg viicut
agirhigl/giin 1 kez, 7 giin st tiste kullanilir.

Pratik doz olarak;

35 kg <buzag1 <45 kg : 7 giin iist iiste 1 kez 8 ml Kriptostop Oral Cozelti

45 kg <buzag1 < 60 kg : 7 giin iist iiste 1 kez 12 ml Kriptostop Oral Cozelti

Daha zayif ve daha agir hayvanlar i¢in doz tam olarak hesaplanmalidir. Pratik dozu her 10 kg
viicut agirligi i¢in 2 ml’dir. Tam dozu uygulamak i¢in enjektor veya oral uygulamaya yonelik
bir aletin kullamlmasi gerekmektedir. Uygulama her giin ayni saatte yapilmalidir. Ik buzag



tedavi edildikten sonra, Cryptosporidium parvum’a baglh diyare riskine karst diger biitiin yeni
dogan buzagilarda sistematik olarak tedavi edilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Bilesiminde bulunan aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine duyarlilifi
bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Uygulama, kolostrum aldiktan veya emzirme sonrasi
enjektor ile veya siit ikame beslemesinden sonra uygun bir oral uygulama aletiyle yapilir.
Anoreksik buzagilarin tedavisinde {riin yarim litre elektrolit soliisyonu igerisinde
uygulanmalidir. Hayvanlar iyi beslenme kurallarina gore yeterince kolostrum almalidirlar.24
saaten fazla diyare bulgulari gosteren hayvanlara ve zayif hayvanlara uygulanmamalidir.
Uygulama, kolostrum aldiktan veya emzirme sonrasi enjektor veya siit ikame beslemesinden
sonar uygun bir oral uygulama aletiyle yapilir. Bos mideye uygulanmamalidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullamim: Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanilmaz.

ISTENMEYEN ETKILER
Nadiren tedavinin diyare bulgularin arttirdigi gézlenmistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Diger ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Diger ilaglarla gecimsizligine dair bir bilgi
bulunmamaktadir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Zehirlenme belirtileri terapdtik dozun iki katinin verilmesiyle goriilebilir bu nedenle 6nerilen
kullanim sekli ve dozuna tam olarak uyulmasi sarttir. Zehirlenme belirtileri diyare, digkida kan,
siit tiiketiminde azalma, dehidrasyon, halsizlik ve ¢evreye kars ilgisizlik olarak goriiliir. Doz
asim1 nedeniyle bu semptomlardan herhangi biri goriildiigiinde tedavi hemen kesilmeli ve
hayvan ilagsiz siitle beslenmelidir. Siv1 tedavisi gerekebilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra buzagilar 13 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bos mideye uygulanmamalidir. 24 saatten fazla diyare bulgular1 gosteren hayvanlara ve zayif
hayvanlara uygulanmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

[laca siirekli temas edilmesi deride alerjik reaksiyonlara yol agabilir. G6z, deri ve mukozaya
temasindan kacinilmalidir. Temas etmesi durumunda temiz suyla yikanmalidir.Gozde irritasyon
olusmas1 durumunda uzman hekime danisiniz. Uriinii kullanirken koruyucu eldiven giyin. Uriin
ile temasindan sonra eller yikanmalidir.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf omrii 24 aydir. Acildiktan sonra orijinal
ambalaj1 i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklandiginda raf
omrii 6 aydir. Glines 1s181ndan koruyunuz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu {rlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
500 ml’lik iiriin, HDPE beyaz sisede, 38 mm beyaz kapak ile satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile veteriner hekim muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir. (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 17.06.2026

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO.
11.06.2026- 033/0009

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
BAVET llag San. ve Tic. A.S. 1§tanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB)
12. Cadde No:8 Tepeodren-Tuzla/Istanbul
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Seri No:

Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi:

Perakende Satis Fiyati (KDV Dabhil):



