| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HALOCUR, 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename geriamojo tirpalo ml yra:
veikliosios medZiagos:

halofuginono bazés
(laktato druskos)

Pagalbinés medZiagos:

0,5 mg.

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biutina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Benzenkarboksirtigstis (E 210)

1,00 mg

Tartrazinas (E 102)

0,03 mg

Pieno rugstis

ISgrynintas vanduo

Skaisciai geltonas homogeniskas skaidrus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (naujagimiai verSeliai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum sukelto viduriavimo tkiuose, kuriuose buvo ar yra
nustatyta kriptosporidiozeé.

Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24-48 gyvenimo valandas.

Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum, mazinti.
Naudoti reikia pradéti per 24 val. nuo viduriavimo pradzios.

Nustatyta, kad oocisty i§skyrimas j aplinkg sumazéja abiem atvejais.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandZziui.

Negalima naudoti viduriuojantiems daugiau kaip 24 val. ir silpniems gyviinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveikj ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.



Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turéty buti pagrjstas parazity rusies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes kiekvienai bandai.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Naudoti tik pagirdzius verselius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu, naudojant Svirksta ar kitg
girdymui tinkama prietaisa.

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandZziui.

Anoreksiskiems verSeliams vaistg reikia girdyti sumaiSyta su puse litro elektrolity tirpalo. Pagal gera
auginimo praktikg, gyviinai turi gauti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Pakartotinis sglytis su vaistu gali sukelti odos alergijas.

Biitina vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda, akimis ar gleivine.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas halofuginonui, §j veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemoneés — pirstinés.

Atsitiktinai patekus ant odos arba j akis, pakenktg vieta reikia gerai nuplauti $variu vandeniu. Jei akys
ilgai lieka sudirgusios, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Panaudojus vaista, reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (naujagimiai verSeliai):

Labai reta Viduriavimas!

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! pastebétas padidéjes viduriavimas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Netaikytina.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo btidas

Vaistg reikia sugirdyti.



Girdyti po §érimo.
Dozavimas: 100 mcg halofuginono bazés 1 kg kiino svorio (KS) vieng kartg per dieng, 7 d. is eilés,
t. y. 2 ml veterinarinio vaisto 10 kg KS vieng kartg per dieng, 7 d. i$ eilés.

Vis délto, siekiant palengvinti gydyma, sitiloma supaprastinta dozavimo schema:

o 35 kg < verseliams < 45 kg — 8 ml veterinarinio vaisto vieng kartg per diena, 7 d. i$ eilés,
o 45 kg < verSeliams < 60 kg — 12 ml veterinarinio vaisto vieng karta per dieng, 7 d. i§ eilés.

Mazesnio arba didesnio svorio gyvuliams dozg reikia apskaiéiuoti tiksliai (2 ml/10 kg KS).
Per mazy doziy naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo i$sivystyma.
Norint uztikrinti tinkama doze, bitina kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jranga.

Reikia nuosekliai gydyti kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Pradéjus gydyti pirmaji verSelj, visi po to gim¢ verSeliai turi biiti sistemingai gydomi tol, kol islieka
Cryptosporidium parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)
Kadangi toksiSkumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesn¢ nei gydomoji dozé, biitina tiksliai
naudoti rekomenduojamag doze. ToksiSkumo simptomai yra viduriavimas, iSmatose matomas kraujas,
sumazéjes pieno suvartojimas, dehidracija, apatija ir i§sekimas. Atsiradus klinikiniams perdozavimo
pozymiams, gydyma bitina nedelsiant nutraukti ir gyviing girdyti pienu be vaisty arba pieno pakaitalu.
Gali biti reikalinga rehidracija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QP51BX01.

4.2. Farmakodinamika

Veiklioji medziaga, halofuginonas — antiprotozoinis kvinazolinono dariniy (azoto poliheterocikly)
grupés medziaga. Halofuginono laktatas (RU 38788) yra druska, kurios antiprotozoinés savybes ir
veiksmingumas Cryptosporidium parvum buvo jrodytas tiek in vitro, tiek ir esant dirbtinéms bei
natiiralioms infekcijoms. Si medziaga kriptosporidiostatiSkai veikia Cryptosporidium parvum. Ji

daugiausiai veikia laisvyjy stadijy (sporozoitus, merozoitus) parazitus.

Koncentracija, kuri slopina 50 % ir 90 % parazity in vitro bandymy sistemoje, yra atitinkamai ICso —
maziau kaip 0,1 pg/ml ir [Cgo — 4,5 pg/ml.

4.3. Farmakokinetika

Vaisto biojsisavinimas, verSeliui sugirdzius vieng karta, yra apie 80 %. Didziausia koncentracija
susidaro per 11 val. (tmax). DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) Yra 4 ng/ml. Tariamas
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pasiskirstymo tiris — 10 1/kg. Pakartotinai sugirdzius, halofuginono koncentracija kraujo plazmoje yra
panasi j farmakokineting kreive kaip girdzius vieng kartg. Audiniuose halofuginonas lieka nepakitgs.
Didziausi kiekiai nustatyti kepenyse ir inkstuose. Vaistas daugiausiai iSsiskiria su Slapimu. Galutinis
eliminacijos i§ organizmo pusperiodis susvirkstus j veng yra 11,7 val., o girdZius vieng kartg —

30,84 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperaturoje.
5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno 500 ml butelis, kuriame yra 490 ml.
Didelio tankio polietileno 1 000 ml butelis, kuriame yra 980 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes halofuginonas gali buti pavojingas zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/99/013/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. spalio 29 d.



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. ménuo Y d.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HALOCUR, 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Halofuginono bazé 0,5 mg/mi
(laktato druska)

3. PAKUOTES DYDIS

500 ml
1 000 ml

|4, PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia sugirdyti.

7. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradirus kamstelj, sunaudoti per 6 mén.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/99/013/001 490 mi
EU/2/99/013/002 980 ml

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

HALOCUR, 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medzZiagos:
halofuginono bazés (laktato druskos) 0,5 mg;

pagalbiniy medziagy:
benzenkarboksirtaigsties (E 210) 1,00 mg;
tartrazino (E 102) 0,03 mg.

Sis veterinarinis vaistas yra skais¢iai geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (naujagimiai verseliai).

4. Naudojimo indikacijos

Profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum sukelto viduriavimo tkiuose, kuriuose buvo ar yra
nustatyta kriptosporidiozé.
Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24-48 gyvenimo valandas.

Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum, mazinti.
Naudoti reikia pradéti per 24 val. nuo viduriavimo pradzios.

Nustatyta, kad oocisty iSskyrimas j aplinka sumazéja abiem atvejais.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandZziui.

Negalima naudoti viduriuojantiems daugiau kaip 24 val. ir silpniems gyviinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nebiitinas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos poveikj ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaista turéty biiti pagristas parazity rasies ir kiekio patvirtinimu
arba uzsikrétimo rizika, atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes kiekvienai bandai.
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Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ra§iy gyviinams
Naudoti tik pagirdzius verSelius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu, naudojant Svirksta ar kita
girdymui tinkama prietaisg.

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandZziui.

Anoreksiskiems verSeliams vaistg reikia girdyti sumaisSyta su puse litro elektrolity tirpalo. Pagal gera
auginimo praktika, gyviinai turi gauti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Pakartotinis sglytis su vaistu gali sukelti odos alergijas.

Biitina vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda, akimis ar gleivine.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas halofuginonui, §j veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Naudojant §j veterinarinj vaista, bitinos asmeninés apsaugos priemonés — pirstinés.

Atsitiktinai patekus ant odos arba j akis, pakenkta vieta reikia gerai nuplauti §variu vandeniu. Jei akys
ilgai lieka sudirgusios, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Panaudojus vaista, reikia nusiplauti rankas.

Perdozavimas

Kadangi toksiSkumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesn¢ nei gydomoji dozé, biitina tiksliai
naudoti rekomenduojama doze. Toksiskumo simptomai yra viduriavimas, iSmatose matomas kraujas,
sumazejes pieno suvartojimas, dehidracija, apatija ir iSsekimas. Atsiradus klinikiniams perdozavimo
pozymiams, gydyma biitina nedelsiant nutraukti ir gyviing girdyti pienu be vaisty arba pieno pakaitalu.
Gali buti reikalinga rehidracija.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (naujagimiai verSeliai):

Labai reta Viduriavimas!

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

! pastebétas padidéjes viduriavimas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia sugirdyti.
Girdyti po §érimo.

Dozavimas: 100 mcg halofuginono bazés 1 kg kiino svorio (KS) vieng kartg per diena, 7 d. iS eilés, t. Y.
2 ml veterinarinio vaisto 10 kg KS viena kartg per diena, 7 d. i§ eilés.

Vis délto, siekiant palengvinti gydyma, sitiloma supaprastinta dozavimo schema:

o 35 kg < verseliams < 45 kg — 8 ml veterinarinio vaisto vieng kartg per diena, 7 d. i$ eilés,
o 45 kg < verSeliams < 60 kg — 12 ml veterinarinio vaisto vieng kartg per diena, 7 d. i§ eilés.
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Mazesnio arba didesnio svorio gyvuliams dozg reikia apskaiéiuoti tiksliai (2 ml/10 kg KS).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Per mazy doziy naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo i$sivystyma.

Norint uztikrinti tinkama doze, butina kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg matavimo jranga.

Reikia nuosekliai gydyti kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Pradéjus gydyti pirmajj verselj, visi po to gim¢ verseliai turi buti sistemingai gydomi tol, kol islicka
Cryptosporidium parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

10. [ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 13 d.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius butelj, — 6 mén.
12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes halofuginonas gali bati pavojingas
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/99/013/001-002

500 ml butelis, kuriame yra 490 ml geriamojo tirpalo.
1 000 ml butelis, kuriame yra 980 ml geriamojo tirpalo.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intervet International B. V., Wim de Kdérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka boarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TnA: +30 210 989 7452

Espana
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30210 989 7452
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima;:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville
Pranctzija
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