| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Halofusol 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:
veikliosios (-iyju) medziagos (-y):

halofuginono 0,50 mg;
(atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato)

pagalbinés (-iy) medziagos (-u):

benzenkarboksirtigsties (E 210) 1 mg,
tartrazino (E 102) 0,03 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

Skaidrus geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Naujagimiams verSeliams:

. profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum infekcijos sukelto viduriavimo tkiuose, kuriuose
buvo nustatyta kriptosporidiozé.
Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24—48 gyvenimo valandas.

. Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum infekcijos, mazinti.
Gyadyti reikia pradéti per 24 val. nuo viduriavimo pradZios.

Nustatyta, kad oocisty i8skyrimas j aplinkg sumazéja abiem atvejais.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui.

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

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudoti tik pagirdzius verSelius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu, naudojant girdymui pridéta
matavimo pompa ar kitg girdymui tinkama priemong. Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui.
Apetito neturintiems verSeliams vaistg reikia girdyti sumaiSyta su puse litro elektrolity tirpalo. Pagal
gero auginimo taisykles gyvuliai turi gauti gerti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Pakartotinis salytis su vaistu gali sukelti odos alergija.

Biitina saugotis, kad vaistas nepatekty ant odos, i akis ar ant gleiviniy. Atsitiktinai patekus ant odos ar |
akis, reikia nedelsiant gerai plauti Svariu vandeniu. Jei akys ilgai licka sudirgusios, reikia kreiptis ]
gydytoja.

Naudojant §j vaistg, blitina muvéti apsaugines pirstines.

Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes gydyty gyviiny viduriavimas.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaic¢iuojant ir atskirus pranesimus).
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Ver$eliams girdyti po $érimo.

Dozés: 100 pg halofuginono / 1 kg kiino svorio / vieng kartg per dieng, 7 dienas i§ eilés, t. y. 4 ml
veterinarinio vaisto / 20 kg kiino svorio / vieng kartg per dieng, 7 dienas iS eilés.

Rekomenduojama supaprastinta veterinarinio vaisto naudojimo ir dozavimo schema:
. 35 kg < verseliai < 45 kg: 8 ml veterinarinio vaisto vieng karta per dieng, 7 dienas iS eilés,
. 45 kg < verseliai < 60 kg: 12 ml veterinarinio vaisto vieng kartg per diena, 7 dienas is eilés.

Mazesnio arba didesnio svorio gyvuliams dozg reikia apskaiciuoti tiksliai (4 m1/20 kg).



Siekiant uztikrinti tinkama dozavima, batina naudoti girdymui arba pridéta matavimo pompa arba kitg
girdymui tinkamg priemong¢. Naudojant pridétg matavimo pompa, negalima jos naudoti apverstos, o
naudoti kaip nurodyta toliau:

1) Uzsukti dozavimo pompg ant butelio.

2) Nuo antgalio nuimti apsauginj gaubtelj.

3) Jeigu dozavimo pompa naudojama pirma kartg (arba buvo nenaudojama kelias dienas), atsargiai
pumpuoti, kol ant antgalio vir§inés atsiras tirpalo laselis.

4) Fiksuoti verselj ir jkisti dozavimo pompos antgalj | verSelio burng.

5) Paspausti dozavimo pompos stimoklj iki galo, kad pritraukti 4 ml tirpalo atitinkanéiag doze.
Paspausti atitinkamai du arba tris kartus, kad sugirdyti reikiama vaisto kiekj (8 ml — 35— 45 kg
verSeliams ir 12 ml — 45-60 kg verSeliams).

6) Matavimo pompg nusukti nuo butelio.

7) Ant butelio uzsukti dangtelj.

8) Norint iStustinti matavimo pompoje esancius veterinarinio vaisto likucius, paspausti du ar tris
kartus.

9) Veél uzdéti apsauginj gaubtelj ant antgalio.

Kiekviena diena reikia gydyti tuo paciu laiku.
Pradéjus gydyti nors vieng verselj, visi po to atvesti verSeliai turi bti sistemingai gydomi tol, kol islieka
C. parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
ToksiSkumo pozymiai gali atsirasti naudojus du kartus didesne nei gydomoji doze, todél grieztai
negalima virSyti rekomenduojamos dozés. Toksiskumas pasireiSkia viduriavimu, kraujo priemaiSomis
iSmatose, sumazéjusiu pieno gérimu, dehidratacija, apatija ir iSsekimu. Atsiradus Klinikiniams
perdozavimo pozymiams, gydyma bitina nedelsiant nutraukti ir verSelj girdyti pienu arba pieno
pakaitalu be vaisto. Gali prireikti taikyti rehidracinj gydyma.

4.11. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.



5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kiti vaistai nuo pirmuoniy, halofuginonas.
ATCvet kodas: QP51AX08.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiklioji medziaga, halofuginonas — pirmuonis veikianti kvinazolinono dariniy (azoto poliheterocikly)
grupés medziaga. Halofuginono laktatas (RU 38788) yra druska, kurios poveikis pirmuonims ir
veiksmingumas nuo Cryptosporidium parvum buvo jrodytas in vitro ir esant dirbtinéms bei natralioms
infekcijoms. Si medziaga kriptosporidiostatiskai veikia Cryptosporidium parvum. Ji daugiausiai veikia
laisvyjy stadijy (sporozoitus, merozoitus) parazitus. Koncentracija, kuri slopina 50 % ir 90 % parazity
in vitro tyrimuose, yra atitinkamai ICso — < 0,1 pg/ml ir ICg — 4,5 pg/ml .

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Vaisto biologinis prieinamumas, verSeliams sugirdzius vieng karta, yra apie 80%. Laikas per kurj
pasiekiama didziausia koncentracija Tmax Yyra 11 val. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje Crax Yra
4 ng/ml. Tariamas pasiskirstymo taris - 10 I/kg. Pakartotinai sugirdzius, halofuginono koncentracija
kraujo plazmoje yra panaSi | farmakokinetinij modelj kaip girdzius viena karta. Audiniuose
halofuginonas lieka nepakites. Didesné koncentracija nustatyta kepenyse ir inkstuose. Vaistas
daugiausiai iSsiskiria su $lapimu. Galutinis pusinés eliminacijos laikas, vaista girdzius IV kartus, yra
11,7 val., o girdZius vieng kartg — 30,84 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Benzenkarboksirtgstis (E 210),
tartrazinas (E 102),

pieno ragstis (E 270),

iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Baltas didelio tankio polietileno butelis, uzdarytas didelio tankio polietileno dangteliu su indukciniu

disku. Vaistg galima tiekti su dozavimo pompa arba be jos, kurig sudaro keli komponentai, pagaminti i$
didelio, mazo ir linijinio mazo tankio polietileno, polipropileno, nertidijancio plieno ir silikono.



Pakuotés dydziai:

250 ml butelis

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 250 ml ir 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 250 ml.

500 ml butelis

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 500 ml ir 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 500 ml.

1000 ml butelis

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 1000 ml ir 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 1000 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Halofusol negali patekti j vandens telkinius, nes gali buti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui

Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2597/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-05-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-05-25

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

250 ml, 500 ml arba 1 | butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Halofusol 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams
Halofuginonas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0OS)

Kiekviename mililitre yra:
veikliosios (-iyjuy) medziagos (-u):

halofuginono 0,50 mg;
(atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato

pagalbinés (-iy) medziagos (-y)u:
benzenkarboksirtgsties (E 210) 1 mg,
tartrazino (E 102) 0,03 mg.
Kity pagalbiniy medziagy, kiek reikia.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

4, PAKUOTES DYDIS

250 ml
500 ml
1000 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

6.  INDIKACIJA (-OS)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.




8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6mén.
Sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Ispanija
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16. REGISTRACIJOS NUMERIS (--1Al)

LT/2/20/2597/001
LT/2/20/2597/002
LT/2/20/2597/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZzuté 1 x 250 ml
Kartoniné déZuté 1 x 500 ml
Kartoniné dézuté 1 x 1000 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Halofusol 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams
Halofuginonas

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Veikliosios (-iuju) medziagos (-u):

halofuginono 0,50 mg;
(atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato)

pagalbinés (-iy) medziagos (-y)u:

benzenkarboksirtigsties (E 210) 1mg,
tartrazino (E 102) 0,03 mg.
Kity pagalbiniy medziagy, kiek reikia.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

250 ml
500 ml
1000 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

6. INDIKACIJA (-OS)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6mén.
Sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2597/001
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LT/2/20/2597/002
LT/2/20/2597/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14




INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Halofusol 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Halofusol 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams
Halofuginonas (laktato druska)

3.  VEIKLIOJI (-OSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios (-iyjuy) medziagos (-uy):

halofuginono 0,50 mg;
(atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato)

pagalbinés (-iy) medziagos (-y)u:
benzenkarboksirtigsties (E 210) 1 mg,
tartrazino (E 102) 0,03 mg.

Skaidrus geltonas geriamasis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Naujagimiams verSeliams:

. profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum infekcijos sukelto viduriavimo tikiuose, kuriuose
buvo nustatyta kriptosporidiozé.
Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24—48 gyvenimo valandas.

. Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum infekcijos, mazinti.

Gydyti reikia pradéti per 24 val. nuo viduriavimo pradzios.

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

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant tuS¢iam skrandziui.
Negalima naudoti silpniems ir daugiau kaip 24 val. viduriuojantiems verseliams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes gydyty verSeliy viduriavimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaic¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg $iame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Ver$eliams girdyti po $érimo.

Dozés: 100 pg halofuginono / 1 kg kiino svorio / vieng karta per dieng, 7 dienas is eilés, t. y. 4 ml
veterinarinio vaisto / 20 kg kiino svorio / vieng karta per diena, 7 dienas i$ eilés.

Rekomenduojama supaprastinta veterinarinio vaisto naudojimo ir dozavimo schema:
. 35 kg < verseliai <45 kg: 8 ml veterinarinio vaisto vieng kartg per diena, 7 dienas i$ eilés,
. 45 kg < verSeliai < 60 kg: 12 ml veterinarinio vaisto vieng kartg per diena, 7 dienas i$ eilés.

Mazesnio arba didesnio svorio gyvuliams dozg reikia apskaiciuoti tiksliai (4 m1/20 kg).
Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, biitina naudoti girdymui arba pridétag matavimo pompa arba kitg
girdymui tinkama priemoneg.

Kiekviena diena reikia gydyti tuo paciu laiku.
Pradéjus gydyti nors vieng verselj, visi po to atvesti verSeliai turi biiti sistemingai gydomi tol, kol
iSlieka C. parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

2 NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, biitina naudoti girdymui arba pridéta matavimo pompa arba kitg
girdymui tinkama priemong¢. Naudojant pridéta matavimo pompa, negalima jos naudoti apverstos, o
naudoti kaip nurodyta toliau:

1) Uzsukti dozavimo pompa ant butelio.

2) Nuo antgalio nuimti apsauginj gaubtel;.

3) Jeigu dozavimo pompa naudojama pirmg kartg (arba buvo nenaudojama kelias dienas),
atsargiai pumpuoti, kol ant antgalio virStinés atsiras tirpalo laselis.

4) Fiksuoti versel; ir jkisti dozavimo pompos antgalj i verSelio burna.

5) Paspausti dozavimo pompos stimoklj iki galo, kad pritraukti 4 ml tirpalo atitinkanéig doze.

Paspausti atitinkamai du arba tris kartus, kad sugirdyti reikiamg vaisto kiekj (8 ml — 35— 45 kg
verSeliams ir 12 ml — 45-60 kg verSeliams).
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6) Matavimo pompg nusukti nuo butelio.

7) Ant butelio uzsukti dangtel;.

8) Norint iStustinti matavimo pompoje esancius veterinarinio vaisto likucius, paspausti du ar tris
kartus.

9) Veél uzdéti apsauginj gaubtelj ant antgalio.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Tinka iki“.Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudoti tik pagirdzius verSelius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu. Prie vaisto pridéta atitinkama
priemoné vaistui sugirdyti. Apetito neturintiems verSeliams vaistg reikia girdyti sumaisyta su puse litro
elektrolity tirpalo. Pagal gero auginimo taisykles gyvuliai turi gauti gerti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, §] veterinarinj vaista turi naudoti apdairiai.
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Pakartotinis salytis su vaistu gali sukelti odos alergija.

Biitina saugotis, kad vaistas nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy. Atsitiktinai patekus ant odos ar
1 akis, reikia nedelsiant gerai plauti §variu vandeniu. Jei akys ilgai lieka sudirgusios, reikia kreiptis |
gydytoja.

Naudojant $j vaista, blitina muvéti apsaugines pirstines.

Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Kadangi toksiSkumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesne nei gydomoji doze, grieztai
negalima virSyti rekomenduojamos dozés. Toksiskumas pasireiskia viduriavimu, kraujo priemaiSomis
iSmatose, sumazéjusiu pieno gérimu, dehidratacija, apatija ir iSsekimu. Atsiradus klinikiniams
perdozavimo poZymiams, gydymg bitina nedelsiant nutraukti ir verSelj girdyti pienu arba pieno
pakaitalu be vaisto. Gali prireikti taikyti rehidracinj gydyma.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Halofusol negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-05-25

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai:

250 ml butelis

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 250 ml ir 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 250 ml.

500 ml butelis
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 500 ml ir 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 500 ml.

1000 ml butelis

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 1000 ml ir 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 1000 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k.

LT-54475 Kauno r., Lietuva
Tel. Nr. +370 688 96944
info@magnumvet.It
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETES-
INEFORMACINIO LAPELIO

250 ML, 500 ML ARBA 1 L BUTELIS

1. Registruotojo ir uz vaisto serijos iSleidimg atsakingo gamintojo, jei jie skirtingi,
pavadinimas ir adresas

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Ispanija

2. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Halofusol 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas verseliams
Halofuginonas (laktato druska)

3. Veiklioji (-iosios) ir kitos medziagos

Kiekviename mililitre yra:
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

halofuginono 0,50 mg;
(atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato)

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

benzenkarboksiraigsties (E 210) 1 mg,
tartrazino (E 102) 0,03 mg.
Kity pagalbiniy medziagy, kiek reikia.

Skaidrus geltonas tirpalas.

| 4. Vaisto forma

Geriamasis tirpalas.

| 5. Pakuotés dydis

250 ml
500 ml
1000 ml
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6. Indikacija (-0s)
Naujagimiams verSeliams:

. profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum infekcijos sukelto viduriavimo tkiuose, kuriuose
buvo nustatyta kriptosporidiozé.

Naudoti reikia pradéti per pirmasias 2448 gyvenimo valandas.

. Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum infekcijos, mazinti.

Gydyti reikia pradéti per 24 val. nuo viduriavimo pradzios.

Nustatyta, kad oocisty iSskyrimas j aplinka sumazéja abiem atvejais.

7. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui.
Negalima naudoti silpniems ir daugiau kaip 24 val. viduriuojantiems verseliams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

8. Nepalankios reakcijos
Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes gydyty gyviiny viduriavimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Sioje etiketéje, arba manant, kad vaistas neveike,
bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline prane$imo sistema wWww.vmvt.It

9. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

10. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai
Ver$eliams girdyti po $érimo.

Dozés: 100 ug halofuginono / 1 kg kiino svorio / vieng kartg per diena, 7 dienas i$ eilés, t. y. 4 ml
veterinarinio vaisto / 20 kg kiino svorio / vieng kartg per diena, 7 dienas i§ eilés.

Rekomenduojama supaprastinta veterinarinio vaisto naudojimo ir dozavimo schema:
. 35 kg < verSeliai <45 kg: 8 ml veterinarinio vaisto vieng kartg per dieng, 7 dienas i$ eilés,
. 45 kg < verSeliai < 60 kg: 12 ml veterinarinio vaisto vieng kartg per dieng, 7 dienas is eilés.

Mazesnio arba didesnio svorio gyvuliams dozg reikia apskaiciuoti tiksliai (4 m1/20 kg).

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, biitina naudoti girdymui arba pridétag matavimo pompa arba kita
girdymui tinkamg priemong.
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Kiekvieng dieng reikia gydyti tuo paciu laiku.

Pradéjus gydyti nors vieng verselj, visi po to atvesti verSeliai turi biti sistemingai gydomi tol, kol
iSlicka C. parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

11. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavimg, biitina naudoti girdymui arba pridéta matavimo pompg arba kita

girdymui tinkamg priemone. Naudojant pridétg matavimo pompg, negalima jos naudoti apverstos, o
naudoti kaip nurodyta toliau:

1) Uzsukti dozavimo pompg ant butelio.

2) Nuo antgalio nuimti apsauginj gaubtelj.

3) Jeigu dozavimo pompa naudojama pirma kartg (arba buvo nenaudojama kelias dienas),
atsargiai pumpuoti, kol ant antgalio virStinés atsiras tirpalo laselis.

4) Fiksuoti verselj ir jkisti dozavimo pompos antgalj | verselio burng.

5) Paspausti dozavimo pompos stiimoklj iki galo, kad pritraukti 4 ml tirpalo atitinkancig doze.

Paspausti atitinkamai du arba tris kartus, kad sugirdyti reikiamg vaisto kiekj (8 ml — 35— 45 kg
verseliams ir 12 ml — 45-60 kg verSeliams).

6) Matavimo pompa nusukti nuo butelio.

7) Ant butelio uzsukti dangtel;.

8) Norint iStustinti matavimo pompoje esancius veterinarinio vaisto likucius, paspausti du ar tris
kartus.

9) Vel uzdéti apsauginj gaubtelj ant antgalio.

| 12. ISlauka

Islauka:

skerdienai ir subproduktams — 13 pary.
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| 13. Specialiosios laikymo salygos

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

14. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudoti tik pagirdzius verSelius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu. Prie vaisto pridéta atitinkama
priemoné vaistui sugirdyti. Apetito neturintiems versSeliams vaistg reikia girdyti sumaisyta su puse litro
elektrolity tirpalo. Pagal gero auginimo taisykles gyvuliai turi gauti gerti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Pakartotinis salytis su vaistu gali sukelti odos alergija.

Biitina saugotis, kad vaistas nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy. Atsitiktinai patekus ant odos ar
1 akis, reikia nedelsiant gerai plauti Svariu vandeniu. Jei akys ilgai lieka sudirgusios, reikia kreiptis i
gydytoja.

Naudojant §j vaistg, bitina muvéti apsaugines pirstines.

Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Kadangi toksiskumo pozymiai gali atsirasti naudojus du kartus didesn¢ nei gydomoji dozg, grieztai
negalima virSyti rekomenduojamos dozés. Toksiskumas pasireiskia viduriavimu, kraujo priemaiSomis
iSmatose, sumazéjusiu pieno gérimu, dehidratacija, apatija ir iSsekimu. Atsiradus klinikiniams
perdozavimo pozymiams, gydyma butina nedelsiant nutraukti ir verSelj girdyti pienu arba pieno
pakaitalu be vaisto. Gali prireikti taikyti rehidracinj gydyma.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

15. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei buitina
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Halofusol negali patekti j vandens telkinius, nes gali bati pavojingas zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

16. Etiketés paskutinio patvirtinimo data

2020-05-25

17. Kita informacija
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Pakuotés dydziai:

250 ml butelis

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 250 ml ir 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 250 ml.

500 ml butelis
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 500 ml ir 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 500 ml.

1000 ml butelis

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 1000 ml ir 4 ml dozavimo pompa.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis po 1000 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k.

LT-54475 Kauno r., Lietuva

Tel. Nr. +370 688 96944
inffo@magnumvet.It

18. Nuoroda “Tik veterinariniam naudojimui” ir tiekimo bei naudojimo salygos ar apribojimai,
jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

19. Nuoroda “Saugoti nuo vaiky”

Saugoti nuo vaiky.

20. Tinkamumo data

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 mén.
Sunaudoti iki

21. Registracijos numeris (-iai)
LT/2/20/2597/001
LT/2/20/2597/002
LT/2/20/2597/003

22. Gamintojo serijos numeris

Serija {numeris}
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