PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

HALOCUR 0,5 mg / ml oralna otopina za telad

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml oralne otopine sadrzi:
Djelatna tvar:

Halofuginon baza 0,5 mg/ml
(kao laktatna sol)

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . . .
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

sastojaka medicinskog proizvoda
Benzoic¢na kiselina (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Mlije¢na kiselina

ProciS¢ena voda

Jarko Zuta homogena bistra otopina.

3. KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda (novorodeno tele).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Prevencija proljeva zbog dijagnosticirane Cryptosporidium parvum, na farmama s povijesc¢u prethodne
pojave kriptosporidioze.

Primjena bi trebala poceti u prvih 24 do 48 sati starosti.

Smanjenje proljeva zbog dijagnosticirane Cryptosporidium parvum.
Primjena bi trebala zapoceti unutar 24 sata nakon pocetka proljeva.

U oba slu¢aja pokazalo se smanjenje izlu¢ivanja oocista.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na prazan zeludac.

Ne primjenjivati u slucaju proljeva koji traje vise od 24 sata i kod slabih Zivotinja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari.

3.4 Posebna upozorenja




Nepotrebna primjena antiparazitika ili primjena koja odstupa od uputa danih u SPC-u moze povecati
selektivni pritisak u odnosu na razvoj rezistencije i dovesti do smanjene u¢inkovitosti. Odluka o
koriStenju proizvoda trebala bi se temeljiti na potvrdi vrste parazita i opterecenja, odnosno rizika od
infestacije na temelju njegovih epidemioloskih karakteristika, za svako stado.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Primijeniti nakon hranjenja kolostrumom, mlijekom ili mlije¢nim zamjenicama primijeniti samo
koristeci brizgaljku ili odgovarajuéi pribor za oralnu primjenu. Ne davati na prazan Zeludac. Za
lijeCenje anoreksi¢ne teladi, proizvod treba primijeniti s pola litre elektrolitske otopine.
Zivotinje trebaju dobiti dovoljno kolostruma u skladu s dobrom uzgajiva¢kom praksom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ucestalo koriStenje proizvoda moze uzrokovati alergijsku reakciju na kozi.

Izbjegavati kontakt proizvoda sa koZzom, o¢ima ili sluznicom.

Osobe s poznatom preosjetljivos¢u na halofuginon trebaju primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski
proizvod s oprezom.

Nositi zastitne rukavice prilikom primjene proizvoda.

Kod slucajnog kontakta s kozom ili o¢ima izlozeno podrucje dobro isprati ¢istom vodom. Ukoliko
iritacija oka ne prolazi, potraziti lije¢nicku pomoc¢.

Oprati ruke nakon upotrebe.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Goveda (novorodeno tele):

Vrlo rijetko Proljev*
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujudi izolirane
slucajeve):

1 uoceno je poveéanje pojave proljeva

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije primjenjivo.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9  Putovi primjene i doziranje



Za oralnu primjenu.
Primjena u teladi nakon hranjenja.

Doza je: 100 mcg halofuginon baze/kg tjelesne tezine (TT)/ jednom dnevno / 7 uzastopnih dana,
odnosno 2 ml VMP-a/ 10 kg TT/ jednom dnevno / 7 uzastopnih dana.

Medutim, kako bi lije¢enje VMP-om-om bilo lakse, predlaze se shema pojednostavljenih doza:

= 35 kg <telad < 45 kg: 8 ml VMP-ajednom dnevno tijekom 7 uzastopnih dana
= 45 kg <telad <60 kg: 12 ml VMP-ajednom dnevno tijekom 7 uzastopnih dana

Za manju ili veéu tjelesnu masu, treba izvrSiti precizan izra¢un (2 ml/10 kg TT).

Poddoziranje moze rezultirati neu¢inkovitom primjenom i moze pogodovati razvoju rezistencije.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, tjelesnu tezinu treba odrediti §to je tocnije moguce.
Preporuca se koristenje odgovarajuce kalibrirane mjerne opreme.

Uzastopno lijecenje treba provoditi svaki dan u isto vrijeme.

Nakon $to je prva telad tretirana, i sva budu¢a novorodena telad mora biti sustavno tretirana sve dok
postoji rizik od proljeva zbog postojeceg Cryptosporidium parvum.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Simptomi toksi¢nosti mogu se pojaviti kod dvostruke terapijske doze, stoga je potrebno primijeniti
to¢no preporué¢enu dozu. Simptomi toksi¢nosti uklju¢uju proljev, vidljivu krv u stolici, smanjenje
konzumacije mlijeka, dehidraciju, apatiju i klonulost. Ako se klinicki znakovi predoziranja jave

lijeGenje mora biti odmah zaustavljeno i Zivotinje se hrane bez lijekova u mlijeku ili mlije¢noj
zamjenici. Rehidracija moze biti potrebna.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranic¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoeja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice: 13 dana

4, FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QP51BX01
4.2 Farmakodinamika

Djelatna tvar, halofuginon je antiprotozoarna tvar, derivat skupine kvinazolinona (poliheterocikli¢ni
dusik). Halofuginon laktat (RU 38788) je sol ¢ija su se antiprotozoarna svojstva i djelotvornost protiv
Cryptosporidium parvum pokazala kako u in vitro uvjetima tako i na umjetnim i prirodnim
infekcijama. Spoj ima kriptosporidiostatski u¢inak na Cryptosporidium parvum, te je uglavnom
aktivan na slobodne stadijima parazita (sporozoit, merozoit). Koncentracije inhibicije od 50% i 90%
parazita,, u in vitro testu sustava, su 1Cso <0,1 pg/ml i 1Cq 0d 4,5 png/ml.

4.3 Farmakokinetika



Biodostupnost lijeka u teleta, nakon jedne oralne primjene, je oko 80%. Vrijeme potrebno za
dobivanje maksimalne koncentracije Tmax je 11 sati. Najveca koncentracija u plazmi Cmax je 4 ng/ml.
Prividni obujam raspodjele je 10 I/kg. Plasmatska koncentracije halofuginona nakon ponovljenih
oralnih primjena je usporediva s farmakokinetskim uzorkom nakon jedne oralne terapije.
Nepromijenjeni halofuginon je najveéi sastojak u tkivima. NajviSe vrijednosti su pronadene u jetri i
bubrezima. Proizvod se uglavnom izlu¢uje u mokraci. Krajnje poluvrijeme eliminacije je 11,7 sati
nakon intravenozne primjene i 30,84 sati nakon jedne oralne primjene.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 6 mjeseci.

5.3 Posebne mjere cuvanja
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Polietilenska boca visoke gusto¢e od 500 ml koja sadrzi 490 ml..
Polietilenska boca visoke gusto¢e od 1000 ml koja sadrzi 980 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije dospjeti u vodene tokove jer halofuginon moze biti opasna
za ribe i druge vodene organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskori$tene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/99/013/001-002



8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog stavljanja u promet: 29. listopada 2004.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
{DD month YYYY}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA PAKIRANJU

HDPE boca

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Halocur 0,5 mg/ml oralne otopine za telad

2. DJELATNE TVARI

Halofuginon baza (kao laktatna sol) 0,5 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

500 ml
1000 ml

‘ 4, CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda (novorodeno tele).

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za oralnu primjenu.

7. KARENCIJE

Karencija: Meso i iznutrice: 13 dana.

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 6 mjeseci.

9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na zivotinjama.

12.  RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}

11



B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
HALOCUR 0,5 mg/ml oralna otopina za telad

2.  Sastav

Svaki ml sadrzava:

Djelatna tvar:

Halofuginon baza (kao laktatna sol) 0,5 mg

Pomoc¢ne tvari:
Benzoic¢na kiselina (E210) 1,00 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg

Jarko Zuta homogena bistra otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Goveda (nhovorodeno tele).

4. Indikacije za primjenu

Prevencija proljeva zbog dijagnosticirane Cryptosporidium parvum, na farmama s povijeséu
prethodne pojave kriptosporidioze.

Primjena bi trebala poceti u prvih 24 do 48 sati starosti.

Smanjenje proljeva zbog dijagnosticirane Cryptosporidium parvum.
Primjena bi trebala zapoceti unutar 24 sata nakon pocetka proljeva.

U oba slu¢aja pokazalo se smanjenje izlu¢ivanja oocista.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati na prazan zeludac.
Ne primjenjivati u slucaju proljeva koji traje vise od 24 sata i kod slabih Zivotinja.
Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Nepotrebna primjena antiparazitika ili primjena koja odstupa od uputa danih u SPC-u moze povecati
selektivni pritisak u odnosu na razvoj rezistencije i dovesti do smanjene u¢inkovitosti. Odluka o
koriStenju proizvoda trebala bi se temeljiti na potvrdi vrste parazita i opterecenja, odnosno rizika od
infestacije na temelju njegovih epidemioloskih karakteristika, za svako stado.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Primijeniti nakon hranjenja kolostrumom, mlijekom ili mlije¢nim zamjenicama primijeniti samo
koriste¢i brizgaljku ili odgovarajuéi pribor za oralnu primjenu.

Ne davati na prazan zZeludac.
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Za lijecenje anoreksicne teladi, proizvod treba primijeniti s pola litre elektrolitske otopine.
Zivotinje trebaju dobiti dovoljno kolostruma u skladu s dobrom uzgajivackom praksom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Ucestalo koriStenje proizvoda moze uzrokovati alergijsku reakciju na kozi. Izbjegavati kontakt
proizvoda sa kozom, o¢ima ili sluznicom. Osobe s poznatom preosjetljivos¢u na halofuginon trebaju
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod s oprezom.

Nositi zastitne rukavice prilikom primjene proizvoda.

Kod slucajnog kontakta s kozom ili o¢ima izlozeno podrucje dobro isprati ¢istom vodom. Ukoliko
iritacija oka ne prolazi, potraziti lije¢nicku pomoc¢.

Oprati ruke nakon upotrebe.

Predoziranje:

Simptomi toksi¢nosti mogu se pojaviti kod dvostruke terapijske doze, stoga je potrebno primijeniti
to¢no preporuc¢enu dozu. Simptomi toksi¢nosti ukljuc¢uju proljev, vidljivu Krv u stolici, smanjenje
konzumacije mlijeka, dehidraciju, apatiju i klonulost. Ako se klini¢ki znakovi predoziranja jave
lijeCenje mora biti odmah zaustavljeno i Zivotinje se hrane bez lijekova u mlijeku ili mlije¢noj
zamjenici. Rehidracija moze biti potrebna.
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7. Stetni dogadaji

Govedo ( novorodena telad):

Vrlo rijetko Proljev*
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

1 uoceno je poveéanje pojave proljeva.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koristeci se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Za oralnu primjenu.
Primjena u teladi nakon hranjenja.

Doza je: 100mcg g halofuginon baze/kg tjelesne tezine (TT) / jednom dnevno / 7 uzastopnih dana,
odnosno 2 ml VMP-a/ 10 kg TT / jednom dnevno / 7 uzastopnih dana.

Medutim, kako bi lijeenje VMP-om bilo lakse, predlaze se shema pojednostavljenih doza:

= 35Kg < telad <45 kg: 8 ml VMP-a jednom dnevno tijekom 7 uzastopnih dana
= 45 kg < telad < 60 kg: 12 ml VMP-a jednom dnevno tijekom 7 uzastopnih dana

Za manju ili veéu tjelesnu masu, treba izvrSiti precizan izra¢un (2 ml/10 kg TT).

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Poddoziranje moze rezultirati neué¢inkovitom primjenom i moze pogodovati razvoju rezistencije.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, tjelesnu tezinu treba odrediti $to je tocnije moguce.
Preporuca se koristenje odgovarajuce kalibrirane mjerne opreme.

Uzastopno lije¢enje treba provoditi svaki dan u isto vrijeme.

Nakon $to je prva telad tretirana, i sva buduc¢a novorodena telad mora biti sustavno tretirana sve dok
postoji rizik od proljeva zbog postojeceg Cryptosporidium parvum.

10. Karencije

Meso i iznutrice: 13 dana.

11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja boce: 6 mjeseci.
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12. Posebne mjere za zbrinjavanje
Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije dospjeti u vodene tokove jer halofuginon moze biti
opasna za ribe i druge vodene organizme.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/99/013/001-002

500 ml boca koja sadrzi 490 ml oralne otopine.
1000 ml boca koja sadrzi 980 ml oralne otopine.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{MM/YYYY}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemska

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.anka Bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espana
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Teél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 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

Proizvodad odgovoran za pustanje serije u promet:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francuska

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 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
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