EE—

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

26. juni 2019

PRODUKTRESUME
for
Cryptofor, oral oplgsning
D.SP.NR.
31191

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Cryptofor

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING 1
ml indeholder

Aktivt stof:

140.000 IE paromomycinaktivitet (som paromomycinsulfat)
140.000 IE svarer til 140 mg.

Hjeelpestoffer:

Methyl-p-hydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,1 mg
Natriummetabisulfit (E223) 4,0 mg

Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Oral oplgsning.
Klar gul til ravfarvet oplgsning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Far (pree-drgvtyggende lam) og geder (pree-drevtyggende kid).

Terapeutiske 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 faekal oocystudskillelse.
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Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed 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 drevtyggende dyr.

Serlige advarsler
Lam og gedekid bar kun behandles efter pavisning af cryptosporidium oocyster i deres
feeces og sa hurtigt som muligt efter udbruddet af diarré (se pkt. 4.5).

| 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-dags behandlingsperiode.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Da produktet er potentielt ototoksisk og nefrotoksisk, anbefales det at vurdere
nyrefunktionen, specielt hvis behandling af nyfadte dyr overvejes, pa grund af kendt gget
optagelse af paromomycin i mavetarmkanalen hos nyfagdte. Denne ggede optagelse kan
medfare gget risiko for oto- og nefrotoktisitet. Brug af produktet til nyfadte dyr bar baseres
pa den ansvarlige dyrleges 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 rengering 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 nedseatte effektiviteten af behandling med aminoglykosid grundet
mulighed for krydsresistens.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette veterinarleegemiddel indeholder paromomycin som kan forarsage allergiske
reaktioner hos visse mennesker.

Personer med kendt overfglsomhed (allergi) over for paromomycin eller andre
aminoglykosider bgr undga kontakt med veterineerlegemidlet.

Undga kontakt med hud og gjne.

| tilfelde af hud- eller gjenkontakt skylles det bergrte omrade med store mangder rent
vand.

Hvis der opstar symptomer pa irritation skal der sgges leege, og skal leegen vises denne
advarsel. Haevelse af ansigt, leeber og gjne eller andedratsbesver er alvorligere symptomer
og kraever gjeblikkelig leegehjalp.

Der bgr anvendes personligt beskyttelsesudstyr i form af overtraekstgj og tette handsker,
ved handtering af veterinarlaegemidlet.

Undga at spise, drikke eller ryge under handtering af produktet.

Undga at indtage produktet. I tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges
leegehjalp og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Vask hander efter brug.

Andre forsigtighedsregler -
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Bivirkninger
Aminoglykosidantibitotika sasom paromomycin kan forarsage oto- og nefrotoksicitet.

Dragtighed, diegivning eller s&glaegning
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Generelle anzstetika og muskelafslappende leegemidler 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.

Dosering og indgivelsesmade
Til oral anvendelse.

Doseringsmangde: 35.000 IE paromomycin/kg kropsvegt i 7 pa hinanden falgende dage,
dvs. 0,25 ml af produktet/kg kropsveegt i 7 pa hinanden fglgende dage.

Den fortlgbende behandling skal finde sted pa samme tidspunkt hver dag.

For ar sikre korrekt dosering bar kropsveagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt, og det er
ngdvendigt at gare brug af enten sprgjte eller et andet velegnet redskab til oral indgivelse.
Der bar kun indgives en enkelt kur til et individuelt dyr.

Overdosering
Der er ikke observeret bivirkninger hos lam, der har faet 5 gange den anbefalede dosis i 3
gange den anbefalede varighed.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 24 dage

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre antiprotozoale midler.
ATCvet-kode: QA 07 AA 06.

Farmakodynamiske egenskaber

Paromomycin har antiprotozoal virkning, omend virkningsmekanismen er uklar. I in-vitro-
studier, hvor der brugtes HCT-8 og Caco-2 cellelinjer, observeredes inhibitorisk virkning pa
C. parvum. Til dags dato er der ikke beskrevet resistens hos crypotosporidia mod
paromomycin. Ikke desto mindre associeres brug af aminoglykosider med forekomst af
bakteriel resistens. Paromomycin kan selektere for krydsresistens over for andre
aminoglykosider.

Farmakokinetiske egenskaber

Intravenvgs injektion i lam med en doseringsmangde pa 7.000 IE / kg viste, at
paromomycin elimineres hurtigt (T2 = 4,58 timer) og at clearance (2,49 ml/min/kg) var
relativ langsom sandsynligvis pa grund af begraenset levermetabolisme.

Ved indgivelse af en enkelt oral dosis pa 50 mg paromomycinsulfat/kg kropsveegt til lam
var biotilgengeligheden 13%. Med hensyn til den absoberede fraktion var
gennemsnitsvaerdien af den maksimale plasmakoncentration (Cmax) 2,68mg/I, efter
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gennemsnitligt 4 timer (Tmax) 0g den gennemsnitlige terminale halveringstid (tuz, el) var
27,4 timer. Sterstedelen af dosis elimineres uandret via feeces.

Miljgmeessige forhold
Det aktive stof paromomycin er meget persistent i miljget.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer Methyl-p-
hydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat
Natriummetabisulfit (E223) Renset
vand

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
legemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 3 maneder.

Sarlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25°C

Emballage

Hvid HDPE-flaske forsynet med en prop med "peel-off"-strip og pasvejset forseglingsfolie
fremstillet af polypropylen.

Pakningsstarrelser:

125 ml

250 ml

500 ml

1L

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
61159
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11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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