Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben
GEBRAUCHSINFORMATION
STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Kilber

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTER-
SCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VER-
ANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 ANTWERPEN
BELGIEN

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 PESHTERA

BULGARIEN

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Kélber
Halofuginon (als Lactat)

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Ein ml enthélt:

Wirkstoff:
Halofuginon (als Lactat) 0,50 mg
entsprechend 0,6086 mg Halofuginonlactat

Sonstige Bestandteile:
Benzoesdure (E 210) 1 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Losung zum Eingeben.
Klare Losung mit intensiv griin-gelber Farbe.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Bei neugeborenen Kilbern:

e Zur Vorbeugung von Durchfall, verursacht durch einen diagnostizierten Befall mit Cryptospori-

dium parvum in Bestdnden mit bestehendem Kryptosporidiose-Problem.
Die Behandlung sollte in den ersten 24 bis 48 Lebensstunden begonnen werden.

e Zur Verminderung von Durchfall, verursacht durch einen diagnostizierten Befall mit Cryptospo-

ridium parvum.
Die Behandlung sollte innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen des Durchfalls beginnen.

Fiir beide Anwendungsgebiete wurde eine Verminderung der Oozysten-Ausscheidung nachgewiesen.



S. GEGENANZEIGEN

Nicht auf niichternen Magen verabreichen.

Nicht anwenden bei Durchfall, der bereits ldnger als 24 Stunden besteht, sowie bei geschwichten Tie-
ren.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der Hilfss-
toffe.

6. NEBENWIRKUNGEN

In sehr seltenen Fillen wurde eine Verschlimmerung des Durchfalls bei behandelten Tieren beobach-
tet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kalb, neugeboren).

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben an Kélber nach der Fiitterung.

Die Dosierung betrdgt: 100 pg Halofuginon/kg Koérpergewicht (KG) einmal téglich an 7 aufeinander-
folgenden Tagen, d. h. 2 ml Produkt/10 kg KG einmal tdglich an 7 aufeinanderfolgenden Tagen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, ist die Verwendung einer Spritze oder eines anderen
geeigneten Hilfsmittels fiir die orale Verabreichung notwendig.

Die Folgebehandlungen sollten immer zur gleichen Tageszeit erfolgen.

Sobald ein Kalb behandelt wurde, miissen auch alle nachfolgenden neugeborenen Kélber systematisch
behandelt werden, solange das Risiko fiir Durchfille durch C. parvum besteht.

10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: 13 Tage.



11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um das Produkt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett nach “Verwendbar bis:* angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstem Offnen des Behiltnisses: 6 Monate
12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nur nach der Fiitterung mit Kolostrum oder Milch oder Milchaustauscher verabreichen unter Verwen-
dung eines geeigneten Hilfsmittels fiir die orale Verabreichung. Nicht auf niichternen Magen verabrei-
chen. Fiir die Behandlung anorektischer Kélber sollte das Tierarzneimittel in einem halben Liter einer
Elektrolytlosung verabreicht werden. Gemall guter Aufzuchtpraxis sollte sichergestellt sein, dass die
Tiere ausreichend Kolostrum erhalten.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Dieses Produkt enthélt Halofuginon. Dieser Stoff kann bei manchen Menschen allergische Reaktionen
ausldsen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Halofuginon oder einem der sonsti-
gen Bestandteile sollten das Tierarzneimittel vorsichtig anwenden. Wiederholter Kontakt mit dem Tier-
arzneimittel kann zu Hautallergien fiihren.

Das Tierarzneimittel kann zu Haut- und Augenreizungen fiihren und bei Hautkontakt kann eine syste-
mische Toxizitdt nicht ausgeschlossen werden.

Nicht mit Haut, Augen oder Schleimhaut in Beriihrung bringen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
Schutzhandschuhen tragen.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Falls das Tierarzneimittel in die Augen oder auf die Haut gelangt, die betroffene Stelle griindlich mit
klarem Wasser abspiilen. Treten nach Exposition Symptome wie Hautausschlag oder Augenreizungen
auf, ist drztlicher Rat einzuholen und dem Arzt dieser Warnhinweis zu zeigen. Bei schwerwiegenden
Symptomen wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen und der Augenlider oder Auftreten von Atem-
not ist unverziiglich ein Arzt aufzusuchen.

Trichtigkeit und Laktation:

Nicht zutreffend.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Da Vergiftungserscheinungen bei der zweifachen therapeutischen Dosis auftreten kdnnen, ist die emp-
fohlene Dosis strikt einzuhalten. Anzeichen einer Vergiftung sind Durchfall, Blut im Kot, Riickgang



der Milchaufnahme, Dehydratation, Apathie und Erschopfung. Sollten klinische Anzeichen einer
Uberdosierung auftreten, muss die Behandlung sofort abgebrochen werden. Das betroffene Tier ist mit
unmedikierter Milch oder Milchaustauscher zu trinken. Gegebenenfalls kann eine Rehydration erfor-
derlich sein.

Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere Was-
serorganismen darstellen kann.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisati-
on entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

500 ml und 1 Liter Flasche aus weilem Polyethylen hoher Dichte mit Originalitits-Schraubverschluss
aus Polypropylen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.



