VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

HALOCUR 0,5 mg/ml mixtdra, lausn, fyrir kalfa.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af mixtdru, lausn inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Halofuginon basi 0,5 mg/ml
(sem laktat salt)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsetni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzdsyra (E 210) 1,00 mg

Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Mijolkursyra

Hreinsad vatn

Ljosgul einsleit teer lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (nyfeeddir kalfar).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad koma i veg fyrir nidurgang pegar Cryptosporidium parvum hefur greinst, & baejum med ségu um
cryptosporidiosis.

Gjof & ad hefja & fyrstu 24 til 48 klukkustundum fra burdi.

Til ad draga Ur nidurgangi pegar Cryptosporidium parvum hefur greinst.
Gjof & ad hefja innan 24 klukkustunda fra pvi ad nidurgangur hefst.

[ badum tilvikum hefur verid synt fram & minni Gtskilnad eggbladra med trgangsefnum.

3.3 Frabendingar

Notid ekki & fastandi maga.

Notid ekki ef nidurgangur hefur stadid lengur en 24 klukkustundir og hja prottlitium dyrum.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4  Sérstok varnadarorod

Oparfa notkun sniklalyfja eda notkun sem samraemist ekki leidbeiningum i samantekt a eiginleikum
lyfsins getur aukid likur @ myndun 6namis og leitt til minni verkunar. Akvérdun um ad nota lyfid & ad



vera byggd & stadfestingu & snikjudyrategundinni og byrdi, eda hettu & sykingu & grundvelli
faraldsfradilegra eiginleika hennar, fyrir hverja hjoro.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Gefist eingdngu eftir ad dyrinu hefur verid gefinn broddur eda mjélk eda stadgongumjolk (milk
replacer) med pvi ad nota annadhvort sprautu eda annan videigandi banad fyrir gjof til inntdku.
Notid ekki & fastandi maga.

Vid medferd & lystarlausum kéalfum & ad gefa lyfid i halfum litra af saltlausn. Dyrin eiga ad fa ndg af
broddi i samreemi vid gdoar raektunarvenjur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Endurtekin snerting vio dyralyfid getur leitt til hidofnemis.

Fordast skal ad Iyfid komist i snertingu vid had, augu eda slimhua.

peir sem hafa ofnaemi fyrir halofuginéni skulu gefa dyralyfid med varGo.

Nota skal hlifdarhanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfid berst a hud eda i augu fyrir slysni skal pvo vidkomandi svadi vandlega i hreinu vatni. Sé
augnerting vidvarandi skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir (nyfeddir kalfar).

Koma orsjaldan fyrir Nidurgangur?

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

INidurgangur hefur aukist.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
maé finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til inntbku.

Til gjafar eftir féorun.



Skammturinn er: 100 mikrog af halofugindn basa/kg likamspyngdar/einu sinni & dag i 7 daga
samfleytt, p.e. 2 ml af dyralyfinu/10 kg likamspyngdar/einu sinni & dag i 7 daga samfleytt.

Til pess ad audvelda medferdina er po lagt til ad notud sé einféldud skammtadaetlun:

. 35 kg < kalfar <45 kg: 8 ml af dyralyfinu einu sinni & dag i 7 daga samfleytt
. 45 kg < kalfar <60 kg: 12 ml af dyralyfinu einu sinni & dag i 7 daga samfleytt

Ef pyngdin er meiri eda minni, & ad gera nakvaeman Utreikning (2 ml/10 kg likamspyngdar).
Of litil skommtun getur dregid ur arangri af notkun og aukid likur & myndun onamis.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Meelt er med pvi ad nota meelidhéld med videigandi kvarda.

Samfellda medferdin & ad fara fram & sama tima dag hvern.

Pegar buid er ad medhondla fyrsta kalfinn, verdur ad medhdndla alla nyfeedda kalfa sem & eftir koma
kerfisbundid @ medan ad hatta a nidurgangi af véldum Cryptosporidium parvum er fyrir hendi.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid)

par sem einkenni eiturahrifa geta komid fram vid tvofaldan medferdarskammt, er naudsynlegt ad
fylgja radlagori skdmmtun til hins itrasta. Einkenni eiturahrifa eru m.a. nidurgangur, synilegt bl6d i
saur, minni mjélkurneysla, vokvapurrd, sinnuleysi og 6rmégnun. Ef klinisk merki um ofskémmtun
koma fram, verdur ad stodva medferd tafarlaust og fodra dyrid & lyflausri mjolk eda stadgdongumjolk.
Vo6kvagjof getur verid naudsynleg.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hettu &
Onaemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kddi: QP51BX01

4.2 Lyfhrif

Virka efnid, halofugindn, er frumdyraeydandi lyf Gr flokki kinazo6linon afleida (nitrogenous
polyheterocycles). Halofugindn laktat (RU 38788) er salt med frumdyraeydandi eiginleika og virkni
gegn Cryptosporidium parvum sem synt hefur verid fram a in vitro sem og vid framkalladar og
nattarulegar sykingar. Efnasambandid hefur cryptosporidiohindrandi verkun & Cryptosporidium
parvum. bad er adallega virkt & 6bundnum stigum snikilsins (sporozoit, merozoit).

S0 péttni sem parf til ad hamla annars vegar 50% og hins vegar 90% sniklanna i in vitro profkerfi er
ICs0 < 0,1 mikrog/ml og 1Cgo sSem nemur 4,5 mikrog/ml.

4.3  Lyfjahvorf

Adgengi lyfsins i kalfum eftir eina gjof til inntdku er um 80%. Timinn sem parf til ad na
hamarkspéttni, Tmax, er 11 klukkustundir. Hamarkspéttni i plasma, Cmax, €r 4 ng/ml. Dreifingarrdmmal



er 10 I/kg. Plasmapéttnigildi halofuginons eftir endurteknar gjafir til inntdku eru sambeerileg vid pau
lyfjahvarfagildi sem sjast eftir eina medferd til inntdku. Obreytt halofuginén er adal efnispatturinn i
vefjum. Haestu gildin hafa fundist i lifur og nyrum. Lyfid skilst adallega ut i pvagi. Lokabrotthvarfs
helmingunartimi er 11,7 klukkustundir eftir gjof i &0 og 30,84 klukkustundir eftir eina gjof til inntoku.
5. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i endanlegum umbadéum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

HDPE 500 ml glas sem inniheldur 490 ml.
HDPE 1000 ml glas sem inniheldur 980 ml.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem halofugindn kann ad vera skadlegt fiski eda
66rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og dGrgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/99/013/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 29. oktéber 2004

0. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



{DD maénudur AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A UMBUBUM

HDPE glas

1. HEITI DYRALYFS

HALOCUR 0,5 mg/ml mixtdra, lausn, fyrir kalfa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Halofuginon basi 0,5 mg/ml
(sem laktat salt)

3. PAKKNINGAST/ARD

500 ml
1.000 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir (nyfaeddir kalfar).

| 5.  ABENDINGAR

| 6. KOMULEIPIR

Til inntoku.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 13 dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 6 manada.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V

14. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/99/013/001490 ml
EU/2/99/013/002 980 ml

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

HALOCUR 0,5 mg/ml mixtara, lausn, fyrir kalfa.

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Halofugindn basi (sem laktat salt) 0,5 mg/ml

Hjalparefni:
Benzésyra (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Ljosgul einsleit teer lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir (nyfaeddir kalfar).

4,  Abendingar fyrir notkun

Til ad koma i veg fyrir nidurgang pegar Cryptosporidium parvum hefur greinst, & baejum med ségu um
cryptosporidiosis.

Gjof 4 ad hefja & fyrstu 24 til 48 klukkustundum fra burdi.

Til ad draga Ur nidurgangi pegar Cryptosporidium parvum hefur greinst.
Gjof & ad hefja innan 24 klukkustunda fré pvi ad nidurgangur hefst.

I badum tilvikum hefur verid synt fram & minni Gtskilnad eggbladra med trgangsefnum.

5. Frabendingar

Notid ekki & fastandi maga.

Notid ekki ef nidurgangur hefur stadid lengur en 24 klukkustundir og hja prottlitlum dyrum.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Oparfa notkun sniklalyfja eda notkun sem samramist ekki leidbeiningum i samantekt & eiginleikum
lyfsins getur aukid likur & myndun 6namis og leitt til minni verkunar. Akvérdun um ad nota lyfid 4 ad
vera byggd & stadfestingu & snikjudyrategundinni og byrdi, eda hattu & sykingu & grundvelli
faraldsfraedilegra eiginleika hennar, fyrir hverja hjord.
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Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Gefist eingdngu eftir ad dyrinu hefur verid gefinn broddur eda mjolk eda stadgongumjolk (milk
replacer) med pvi ad nota annadhvort sprautu eda annan videigandi banad fyrir gjof til inntoku. Notid
ekki & fastandi maga. Vio medferd a lystarlausum kalfum & ad gefa lyfio i halfum litra af saltlausn.
Dyrin eiga ad fa ndg af broddi i samraemi vid gdoar rektunarvenjur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Endurtekin snerting vid dyralyfid getur leitt til hadofnaemis.

Fordast skal ad lyfid komist i snertingu vid had, augu eda slimhua.

peir sem hafa ofnemi fyrir halofuginéni skulu gefa dyralyfid med varGd.

Nota skal hlifdarhanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef dyralyfid berst & hid eda i augu fyrir slysni skal pvo vidkomandi sveedi vandlega i hreinu vatni. Sé
augnerting vidvarandi skal tafarlaust leita til lzeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir notkun.

Ofskdmmtun:

par sem einkenni eiturahrifa geta komid fram vid tvofaldan medferdarskammt, er naudsynlegt ad
fylgja radlagori skdmmtun til hins itrasta. Einkenni eiturahrifa eru m.a. nidurgangur, synilegt bl6d i
saur, minni mjélkurneysla, vékvapurrd, sinnuleysi og 6rmégnun. Ef klinisk merki um ofskémmtun
koma fram, verdur ad stodva medferd tafarlaust og fodra dyrid & lyflausri mjolk eda stadgdongumjolk.
Vo6kvagjof getur verid naudsynleg.

7. Aukaverkanir

Nautgripir (nyfeeddir kalfar).

Koma orsjaldan fyrir Nidurgangur*

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Nidurgangur hefur aukist.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda lysing & kerfinu.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.
Til gjafar eftir féorun.

Skammturinn er: 100 mikrog af halofugindn basa/kg likamspyngdar/einu sinni & dag i 7 daga
samfleytt, p.e. 2 ml af dyralyfinu/10 kg likamspyngdar/einu sinni & dag i 7 daga samfleytt.

Til pess ad audvelda medferdina er pé lagt til ad notud sé einféldud skammtadeetiun:

. 35 kg < kalfar <45 kg: 8 ml af dyralyfinu einu sinni & dag i 7 daga samfleytt
. 45 kg < kalfar <60 kg: 12 ml af dyralyfinu einu sinni & dag i 7 daga samfleytt
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Ef pyngdin er meiri eda minni, & ad gera ndkvaeman utreikning (2 ml/10 kg likamspyngdar).

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Of litil skommtun getur dregid ur arangri af notkun og aukid likur & myndun énaemis.

Akvarda skal likamspyngd eins ndkveemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Meelt er med pvi ad nota maelidhdld med videigandi kvarda.

Samfellda medferdin & ad fara fram & sama tima dag hvern.

Pegar buid er ad medhondla fyrsta kalfinn, verdur ad medhdndla alla nyfeedda kalfa sem & eftir koma
kerfisbundid & medan ad hetta & nidurgangi af véldum Cryptosporidium parvum er fyrir hendi.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Geymslupol eftir ad glasid hefur verid rofid: 6 manudir

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem halofuginén kann ad vera skadlegt fiski eda
6drum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerdir
EU/2/99/013/001-002

500 ml glas sem inniheldur 490 ml af mixtaru, lausn.
1.000 ml glas sem inniheldur 980 ml af mixturu, lausn.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

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

Peny0auka boarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TnA: + 30210 989 7452

Espafa
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

Kvrpog
TnA: + 30210 989 7452

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
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Latvija
Tel: + 37052196111

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Frakkland
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United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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