I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HALOCUR 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietosanai teliem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml skiduma iekskigai lietoSanai satur:
Aktiva viela:

Halofuginona baze
(laktata sals veida)

Paligvielas:

0,5mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzoskabe (E 210)

1,00 mg

Tartrazins (E 102)

0,03 mg

Pienskabe

Udens, attirits

Spilgti dzeltens, homoggns, dzidrs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Liellopi (jaundzimusi teli).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Diarejas novérsanai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum, fermas, kurds ieprieks

noverota kriptosporidioze.

Uzsakt arstésanu pirmo 24 11dz 48 stundu laika p&c dzimsanas.

Diarejas mazinasanai, kuru ierosina diagnostic&ta Cryptosporidium parvum.
Uzsakt arsté$anu pirmo 24 stundu laika péc diarejas saksanas.

Abos gadijumos ir noverota samazinata oocistu izdalisanas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot tuksa dusa.

Nelietot gadijumos, ja diareja konstatgta vairak ka pirms 24 stundam un novajinatiem dzivniekiem.
Nelietot gadfjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nevajadziga pretparazitu Iidzeklu lietosana vai lietoSana atskirigi no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijumiem var palielinat selektivu rezistences veidosanos un pavajinat arstésanas




efektivitati. Lémums par $o zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz apstiprinatajam parazitu sugam
un slogu vai inficésanas risku, balstoties uz katra ganampulka epidemiologisko informaciju.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Lietot tikai p&c pirmpiena, piena vai piena aizvietotdja izbaroSanas, izmantojot §lirci vai iekskigai
ievadiSanai piemeérotu ierici.

Nelietot tuksa dusa.

Anorektisku telu arstéSanai $is zales ievadit, atsSkaidot puslitra elektrolitu Skiduma. Dzivniekiem ir
jasanem pirmpiens pietieko$a daudzuma atbilstosi labai turéSanas praksei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura ievada veterinaras ziles dzivniekiem:

Atkartota saskare ar §Tm zalém var izraisit adas alergiju.

Nepielaut adas, acu un glotadu saskari ar §tm veterinarajam zaleém.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret halofuginonu jaievada §is veterinaras zales piesardzigi.
Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus.
Ja notikusi nejausa So zalu iz§lakstiSanas uz adas vai nokl@iSana acfs, riipigi skalot skarto vietu ar tiru
tideni. Ja kairinajums saglabajas, nekavg&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c So zalu lietoSanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (jaundzimusi teli):

Loti reti Diareja*
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! novérota biezaka diareja

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav piemérojama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietosanai.

LietoSanai péc baroSanas.



Deva: 100 mcg halofuginona bazes / kg kermena svara (k.sv.) / vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas,
t.i., 2 ml $o veterinaro zalu / 10 kg k.sv. / vienu reizi diena 7 dienas péc kartas.

Lai vienkarSotu arst€sanu, tiek piedavata vienkarsa devu sheéma:

o 35 kg < teli <45 kg: 8 ml $o veterinaro zalu vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas,
o 45 kg < teli < 60 kg: 12 ml So veterinaro zalu vienu reizi diena 7 dienas pec kartas.

Vieglakiem vai smagakiem teliem javeic preciza devas aprékinaSana (2 ml/10 kg k.sv.).
Parak mazas devas ievadiSana var bt neefektIva un var veicinat rezistences attistibu.
Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas merierices.

Turpmaku arst€sanu veikt katru dienu viena un tai pasa laika.

Tiklidz tiek arstets pirmais tels, visi nakamie jaundzimusie teli ir sistematiski jaarste tik ilgi, kamer
pastav Cryptosporidium parvum izraisitas diarejas risks.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Toksicitates simptomi var paradities lietojot devas, kas divas reizes parsniedz arstnieciskas, tapéc ir

nepiecieSams stingri ievérot noradito devu. Toksicitates simptomi ir diareja, asinaini izkarnijumi,

samazinata piena uznemsana, dehidratacija, apatija un prostracija. Paradoties pardozeSanas
simptomiem, arst€Sana ir nekavejoties japartrauc, un dzivniekam jaizédina piens vai piena aizvietotajs
bez pievienotam zalém. Var biit nepiecieSama rehidratacija.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP51BXO01.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Aktiva viela halofuginons ir hinazolinonu atvasinajumu (slapekla poliheterocikli) grupas pretprotozoju
viela. Halofuginona laktats (RU 38788) ir sals, kura pretprotozoju Ipasibas un iedarbigums pret
Cryptosporidium parvum ir konstatéta gan in vitro apstaklos, gan maksligi izraisitu, gan dabiskas
izcelsmes infekciju laika. Kimiskajam savienojumam piemit kriptosporidiostatiska iedarbiba uz
Cryptosporidium parvum. Tas ir aktivs galvenokart pret parazita brivajam formam (sporozoits,
merozoits).

Koncentracija, kura inhibé 50 % un 90 % parazitu in vitro testa sistéma, attiecigi ir ICso < 0,1 pg/ml un
ICg no 4,5 ng/ml.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Vielas bioizmantojamiba teliem p&c vienreiz&jas iekSkigas lietosanas ir aptuveni 80 %. Maksimalas
koncentracijas sasnieg$anai nepieciesamais laiks Tmax ir 11 stundas. Maksimala plazmas koncentracija



Cmax ir 4 ng/ml. IzplatiSanas tilpums ir 10 1/kg. Halofuginona plazmas koncentracija pec atkartotas
iekskigas lietoSanas ir Iidziga farmakoking&tiskam modelim p&c vienas iekskigas devas lietoSanas. Audos
galvenais komponents ir halofuginons neizmainita veida. Vislielaka daudzuma ir atrasts aknas un niergs.
Zales no organisma izdalas galvenokart ar urinu. Eliminacijas pusperiods p&c intravenozas ievadiSanas
ir 11,7 stundas, bet p&c vienreiz€jas iekskigas lietosanas tas ir 30,84 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 6 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna 500 ml pudele, kas satur 490 ml.
Augsta bltvuma polietiléna 1000 ml pudele, kas satur 980 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo halofuginons var bt bistams zivim un citiem @idens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/99/013/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/10/2004

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



{DD meénesis GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HALOCUR 0,5 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai teliem

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Halofuginona baze 0,5 mg/ml
(laktata sals veida)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 ml
1000 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi (jaundzimusi teli).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

P&c pirmreiz&jas caurdurSanas izlietot 6 ménesu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

HALOCUR 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktiva viela:

Halofuginona baze (laktata sals veida) 0,5 mg
Paligvielas:

Benzoskabe (E210) 1,00 mg
Tartrazins (E 102) 0,03 mg

Sis veterinaras zales ir $kidums spilgti dzeltena krasa.

3. Mérksugas

Liellopi (jaundzimusi teli).

4. LietoSanas indikacijas

Diarejas noveérSanai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum, fermas, kuras ieprieks
noverota kriptosporidioze.
Uzsakt arstesanu pirmo 24 I1dz 48 stundu laika pec dzimsSanas.

Diarejas mazina$anai, kuru ierosina diagnostic&ta Cryptosporidium parvum.
Uzsakt arstesanu pirmo 24 stundu laika pec diarejas saksanas.

Abos gadijumos ir noveérota samazinata oocistu izdaliSanas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot tuksa dasa.
Nelietot gadijumos, ja diareja konstatéta vairak ka pirms 24 stundam un novajinatiem dzivniekiem.
Nelietot gadTjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nevajadziga pretparazitu Iidzeklu lietosana vai lietoSana atskirigi no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijumiem var palielinat selekttvu rezistences veidoSanos un pavajinat arst€sanas
efektivitati. Lémums par $o zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz apstiprinatajam parazitu sugam
un slogu vai inficé$anas risku, balstoties uz katra ganampulka epidemiologisko informaciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:
Lietot tikai p&c pirmpiena, piena vai piena aizvietotdja izbaroSanas, izmantojot Slirci vai iekskigai
ievadiSanai piemérotu ierici.
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Nelietot tuksa dusa.
Anorektisku telu arsteéSanai §is zales ievadit, atSkaidot puslitra elektrolitu Skiduma. Dzivniekiem ir
jasanem pirmpiens pietiekosa daudzuma atbilstosi labai turéSanas praksei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Atkartota saskare ar §Tm zalém var izraisit adas alergiju.

Nepielaut adas, acu un glotadu saskari ar §tm veterinarajam zaleém.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret halofuginonu jaievada §is veterinaras zales piesardzigi.
Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus.
Ja notikusi nejausa So zalu iz§lakstiSanas uz adas vai nokliisana acts, ripigi skalojiet skarto vietu ar
tiru Gdeni. Ja kairinajums saglabajas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c So zalu lietoSanas mazgat rokas.

Pardozesana:

Toksicitates simptomi var paradities, lietojot devas, kas divas reizes parsniedz arstnieciskas, tapec ir
nepiecieSams stingri ieverot noradito devu. Toksicitates simptomi ir diareja, asinaini izkarnijumi,
samazinata piena uznemsana, dehidratacija, apatija un prostracija. Paradoties pardozgSanas
simptomiem, arst€Sana ir nekavejoties japartrauc, un dzivniekam jaiz€dina piens vai piena aizvietotajs
bez pievienotam zalem. Var biit nepiecieSama rehidratacija.

7. Blakusparadibas

Liellopi (jaundzimusi teli):

Loti reti Diareja*

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! novérota biezaka diareja

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas tur&tajam, izmantojot kontaktinformaciju $s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Lietosanai pec barosanas.

Deva: 100 mcg halofuginona bazes / kg kermena svara (k.sv.) / vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas,
t.i. 2 ml So veterinaro zalu / 10 kg ks.v. / vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas.

Lai vienkarSotu arstesanu, tiek piedavata vienkarsa devu shéma:

o 35 kg < teli < 45 kg: 8 ml $o veterinaro zalu vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas,
. 45 kg < teli < 60 kg: 12 ml $o veterinaro zalu vienu reizi diena 7 dienas péc kartas.

Vieglakiem vai smagakiem teliem javeic preciza devas aprékinasana (2 ml/10 kg k.sv.).
9. leteikumi pareizai lietoSanai
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Parak mazas devas ievadiSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices.

Turpmaku arstésanu veikt katru dienu viena un tai pasa laika.

Tiklidz tiek arstéts pirmais tels, visi nakamie jaundzimusie teli ir sistematiski jaarste tik ilgi, kamer
pastav Cryptosporidium parvum izraisitas diarejas risks.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 menesi.
12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo halofuginons var biit bistams zivim un citiem
fidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/99/013/001-002

500 ml pudele, kas satur 490 ml skiduma iekskigai lietoSanai.
1000 ml pudele, kas satur 980 ml skiduma iekskigai lietoSanai.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedé€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: + 32 (0)2 37094 01

Peny6auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 385 1 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons
F-27460 Igoville

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)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 5554 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: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

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

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

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



Francija
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