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1.
STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml solu¢éo oral para
2.
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Halofuginona (como lactato) 0,50 mg

Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:

Diregao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

vitelos

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Acido benzoico (E 210)

1,00 mg

Tartrazina (E 102)

0,03 mg

Acido latico (E270)

Agua para injetaveis

Liquido limpido homogéneo com cor intensa amarelo-esverdeada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo
Bovinos (vitelos recém-nascidos).
3.2

Em vitelos recém-nascidos:

IndicacOes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Prevencdo da diarreia provocada por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em

exploragfes com antecedentes de criptosporidiose.
A administracdo devera iniciar-se nas primeiras 24 horas a 48 horas de vida.

A administracdo deverd iniciar-se nas 24

Reducéo da diarreia por Cryptosporidium parvum diagnosticada.

horas ap6s o inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada a diminuicdo da excre¢éo de oocistos.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais em jejum.
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N&o administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas nem a animais que estejam debilitados.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Administrar apds os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substituigdo, utilizando um
dispositivo adequado a administragdo oral. Para tratamento de vitelos que sofrem de anorexia, 0

medicamento veterinario deve ser administrado com meio litro de solucéo eletrolitica. Os animais
devem ingerir colostro suficiente de acordo com as boas praticas de maneio.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario contém halofuginona, que pode causar reacGes alérgicas em alguns
individuos. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a halofuginona ou a qualquer dos
excipientes devem administrar o medicamento veterinario com precaucdo. Contactos frequentes com o
medicamento veterinario podem ocasionar alergias de pele.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos e a toxicidade sistémica ndo
pode ser excluida em caso de contacto com a pele.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos ou as mucosas.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Em caso de contacto com a pele e os olhos, lavar cuidadosamente a area exposta com agua limpa. Se
desenvolver sintomas ap0s a exposicao, tais como erupgao cutanea ou irritagdo dos olhos, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago da face, 1&bios e
olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que necessitam de cuidados médicos
urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Vitelos recém-nascidos

Muito raros Diarreial

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

1 Aumento do nivel.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um

medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico

veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
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a autoridade nacional competente atraves do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
Néo aplicével.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo oral.
Para administracdo em vitelos apds as refeigdes.

A dose € a seguinte: 100 ug de halofuginona base / kg peso corporal (PC) uma vez por dia durante 7
dias consecutivos, ou seja, 2 ml do medicamento veterinario / 10 kg peso corporal (PC) uma vez por
dia durante 7 dias consecutivos.

Para assegurar uma dosagem correta, € necessaria a utilizacdo quer de uma seringa quer de outro
dispositivo adequado a administragdo oral.

O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente & mesma hora.

Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos 0s outros que venham a nascer devem ser
sistematicamente tratados enquanto persistir o risco de diarreia devida a C. parvum.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer ap6s a administracdo de 2 vezes a dose
terapéutica, é necessario aplicar estritamente a dose recomendada. Os sintomas de toxicidade incluem
diarreia, sangue visivel nas fezes, diminuicdo no consumo de leite, desidratacdo, apatia e prostracao.
Em caso de ocorréncia de sinais de sobredosagem, o tratamento devera ser interrompido
imediatamente e o animal deve ser alimentado com leite, ou substituto do leite, ndo medicado. A
reidratacdo podera ser necesséria.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 13 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QP51AX08
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A substéncia ativa, halofuginona, € um agente antiprotozodrio conhecido, do grupo dos derivados de
guinazolinona (nitro-poli-heterociclos). O lactato de halofuginona é um sal cujas propriedades
antiprotozodrias e eficacia contra Cryptosporidium parvum foram demonstradas quer em condic@es in
vitro quer em infe¢des artificiais e naturais. O composto tem um efeito criptosporidiostatico no
Cryptosporidium parvum. E ativo principalmente nos estadios livres do parasita (esporozoito,
merozoito). A concentragdo para inibir, respetivamente, 50% e 90% dos parasitas no teste in vitro é
ICs0 < 0,1 pg/ml e ICq 4,5 pg/mil.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do medicamento veterinario, em vitelos, ap6s uma administragdo oral Gnica é
cerca de 80%. O tempo necessario para obtencdo da concentracdo maxima Tmax € de 11 horas. A
concentragdo méaxima no plasma Cmax € 4 ng/ml. O volume de distribuigdo aparente é de 10 I/kg. As
concentragdes plasmaticas de halofuginona apds administracdes orais repetidas sdo comparaveis a
farmacocinética padrdo ap6s tratamento com uma dose oral Gnica. A halofuginona inalterada é o maior
componente nos tecidos. Os valores mais elevados foram encontrados no figado e nos rins. O
medicamento veterinario é excretado principalmente através da urina. A semivida de eliminacéo final
€ 11,7 horas ap6s administracdo endovenosa e 30,84 horas ap6s a administracdo de uma dose oral
Unica.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C. Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de cor branca em polietileno de alta densidade com tampa de polietileno inviolavel.
Apresentacdo:

Frasco de 500 mL
Frascode 1 L
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o lactato de
halofuginona pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1355/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 18/06/2020.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de PEAD

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml solugéo oral para vitelos

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Halofuginona (como lactato) 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml
1L

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéo oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 13 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo, administrar até:

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o conservar acima de 25°C. Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.
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|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

|14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1355/01/20DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml solucéo oral para vitelos
2. Composicao

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml solugdo oral para vitelos
Halofuginona como lactato

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:
Substancia ativa:
Halofuginona (como lactato) 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona
Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg
Liquido limpido homogéneo com cor intensa amarelo-esverdeada.
3. Espécies-alvo
Bovinos (vitelos recém-nascidos).
4. Indicacbes de utilizagéo
Em vitelos recém-nascidos:
e Prevencdo da diarreia provocada por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragfes com antecedentes de criptosporidiose.

A administracdo devera iniciar-se nas primeiras 24 horas a 48 horas de vida.

¢ Reducdo da diarreia por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administracdo deverd iniciar-se nas 24 horas apés o inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada a diminuicdo da excre¢do de oocistos.

5) Contraindicacdes

N&o administrar a animais em jejum.

N&o administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas nem a animais que estejam debilitados.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar apds os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substituicdo, utilizando um
dispositivo adequado a administracdo oral. Ndo administrar a animais em jejum. Para tratamento de
vitelos que sofrem de anorexia, 0 medicamento veterinario deve ser administrado com meio litro de
solucéo eletrolitica. Os animais devem ingerir colostro suficiente de acordo com as boas praticas de
maneio.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario contém halofuginona, que pode causar reacdes alérgicas em alguns
individuos. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a halofuginona ou a qualquer dos
excipientes devem administrar o medicamento veterinario com precaucdo. Contactos frequentes com o
medicamento veterinario podem ocasionar alergias de pele.

Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos e a toxicidade sistémica nao
pode ser excluida em caso de contacto com a pele.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos ou as mucosas.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Em caso de contacto com a pele e os olhos, lavar cuidadosamente a area exposta com agua limpa. Se
desenvolver sintomas ap0s a exposicao, tais como erupgao cutanea ou irritagdo dos olhos, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchaco da face, labios e
olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves que necessitam de cuidados médicos
urgentes.

Sobredosagem:
Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer ap6s a administragao de 2 vezes a dose

terapéutica, é necessario aplicar estritamente a dose recomendada. Os sintomas de toxicidade incluem
diarreia, sangue visivel nas fezes, diminuicdo no consumo de leite, desidratacdo, apatia e prostracéo.
Em caso de ocorréncia de sinais de sobredosagem, o tratamento devera ser interrompido
imediatamente e o animal deve ser alimentado com leite, ou substituto do leite, ndo medicado. A
reidratacdo podera ser necessaria.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Diarreiat
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

1 Aumento do nivel.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um

medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos

mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu

médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de

Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Administracéo oral.
Para administracdo em vitelos ap0s as refeicdes.

A dose € a seguinte: 100 pg de halofuginona base / kg peso corporal (PC) uma vez por dia durante 7
dias consecutivos, ou seja, 2 ml do medicamento veterinario / 10 kg peso corporal (PC) uma vez por
dia durante 7 dias consecutivos.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, é necessaria a utilizagdo quer de uma seringa quer de outro
dispositivo adequado & administragdo oral.

O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente & mesma hora.

Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos os outros que venham a nascer devem ser
sistematicamente tratados enquanto persistir o risco de diarreia devida a C. parvum.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 13 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25°C. Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domeésticos.

O medicamento veterinério ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o lactato de
halofuginona pode constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja nao sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1355/01/20DFVPT

Frasco de 500 mL

Frascode 1L

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

+32 3288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgéria
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