I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

HALOCUR, 0,5 mg/ml suukaudne lahus vasikatele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml suukaudset lahust sisaldab:
Toimeaine:

Halofuginoon alus
(laktaatsoolana)

0,5mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Bensoehape (E 210)

1,00 mg

Tartrasiin (E 102)

0,03 mg

Piimhape

Puhastatud vesi

Kanaarikollane thtlane l&bipaistev lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis (vastsiindinud vasikas).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Cryptosporidium parvum’i pdhjustatud vasikate kdhulahtisuse profillaktika farmides, kus on esinenud
kriiptosporidioos.

Ravi tuleb alustada esimese 24...48 elutunni jooksul.

Cryptosporidium parvum’i pdhjustatud kdhulahtisuse vahendamiseks.
Ravi tuleb alustada 24 tunni jooksul k&hulahtisuse ilmnemisest.

Médlemal juhul on tBestatud ootsistide eritumise vahenemine.

3.3 Vastunaidustused

Mitte manustada ravimit tiihja kdhuga loomadele.

Mitte kasutada ravimit, kui kdhulahtisus on kestnud kauem kui 24 tundi ja mitte manustada ndrkadele
loomadele.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused



Antiparasiitikumide tarbetu kasutamine vdi ravimi omaduste kokkuvéttes toodud juhistest
kdrvalekaldumine vBib suurendada selektiivset survet ravimiresistentsuse tekkeks ja vdhendada ravi
efektiivsust. Veterinaarravimi kasutamise otsus peab p6&hinema iga karja parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel voi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel pdhineval infestatsiooniriskil.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Manustada vaid pérast ternespiima, piima voi piimaasendaja s60tmist. Ravimi suukaudseks
manustamiseks kasutada kas sustalt voi monda teist sobilikku abivahendit ravimi suukaudseks
manustamiseks.

Mitte manustada ravimit enne sé6tmist.

Kdhnunud vasikate ravimisel tuleb veterinaarravimit loomadele manustada koos poole liitri
elektroliitide lahusega. Vastavalt headele aretustavadele peavad loomad saama piisavalt ternespiima.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Korduv kokkupuude ravimiga v6ib p6hjustada nahaallergiat.

Valtida ravimi juhuslikku sattumist nahale, silma vdi limaskestadele.

Inimesed, kes on halofuginooni suhtes tlitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit
ettevaatlikult.

Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isikukaitsevahendeid: kaitsekindad.
Juhuslikul ravimi sattumisel nahale v@i silma pesta piirkonda hoolikalt puhta veega. Silmaérrituse
pusimisel pédrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.
Pdrast kasutamist pesta kded.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Veis (vaststndinud vasikas):

Viga harv kéhulahtisus.

(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! taheldatud on kdhulahtisuse dgenemist

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiugiloa hoidjale vai riikliku teavitussusteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehel.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Ei rakendata.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine



Suukaudseks kasutamiseks.

Manustada parast soétmist.
Annustamine: 100 mcg halofuginooni/kg kehamassi kohta tiks kord 66péevas 7 paeva jooksul e. 2 mi
veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta (ks kord 66péevas 7 péeva jooksul.

Lihtsustamaks ravi vélja pakutud jargmine raviskeem:

o 35...45 kg vasikas: 8 ml veterinaarravimit ks kord 66péevas 7 paeva jooksul
o 45...60 kg vasikas: 12 ml veterinaarravimit tiks kord 60péevas 7 péeva jooksul

Vdiksema v0i suurema kehamassiga loomadele tuleb ravimi annus tapselt vélja arvutada (2 m1/10 kg).
Alaannustamine v8ib véhendada ravi efektiivsust ja soodustada resistentsuse teket.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tdpselt kindlaks maérata loomade kehamass.

Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud médteseadmeid.

Ravi tuleb teha iga paev samal kellaajal kogu ravikuuri jooksul.

Kui juba Uhte vasikat on ravitud, tuleb ravimit siistemaatiliselt manustada kdikidele jargnevatele
vaststindinud vasikatele niikaua, kuni pusib Cryptosporidium parvum’i poolt pdhjustatud
kdhulahtisuse risk.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Toksilisuse simptomid vdivad ilmneda kahekordsel terapeutilise annuse manustamisel. Seepérast
tuleb rangelt kinni pidada soovitatud annusest. Uleannustamise tunnusteks on kdhulahtisus, nahtav
veri valjaheidetes, isu langus, dehiidratatsioon, apaatia ja lamamajaiamine. Uleannustamine kliiniliste
simptomite ilmnemisel tuleb ravi kohe katkestada ja s6dta loomale piima v&i piimaasendajat.
Vajalikuks vdib osutuda vedelike manustamine parenteraalselt.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja so60davatele kudedele: 13 péeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP51BX01.
4.2 Farmakodinaamika

Toimeaine halofuginoon on antiprotosoikum, mis kuulub kvinasolinooni derivaatide gruppi
(lammastikku sisaldavad poliiheterotsiklilised ained). Halofuginoonlaktaat (RU 38788) on sool, mille
antiprotosoaalsed omadused ja efektiivsus Cryptosporidium parvum’i vastu on tdestatud nii in vitro
katsetes kui ka kunstliku ja loomuliku nakatamise korral. Cryptosporidium parvum’i suhtes toimib
tihend kruptosporidiostaatiliselt. Toimib peamiselt parasiidi entsusteerumata vormidele (sporosoid,
merosoid).

Toimeaine kontsentratsioon 50 % ja 90 % parasiitide hulga inhibeerimiseks in vitro katsete
tingimustes on vastavalt 1Cso < 0,1 pg/ml ja 1Cg 4,5 pg/ml.
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4.3 Farmakokineetika

Uhekordsel suukaudsel manustamisel vasikale on ravimi biosaadavus ligikaudu 80 %. Maksimaalse
kontsentratsiooni saavutamise aeg Tmax On 11 tundi. Plasma maksimumkontsentratsioon Cmax 0n 4
ng/ml. Tdendoline ravimi jaotumise maht on 10 I/kg. Halofuginooni plasmakontsentratsioon parast
korduvat suukaudset manustamist sarnaneb tihekordse suukaudse manustamise jargsele
plasmakontsentratsioonile. Kudedes on halofuginoon peamiselt muutumatul kujul. Suurimad kogused
on leitud maksas ja neerudes. Ravim eritub organismist peamiselt uriiniga. Parast veeni manustamist
on halofuginooni poolestusaeg 11,7 tundi, parast Uhekordset suukaudset manustamist on poolestusaeg
30,84 tundi.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Mudgipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

5.3  Sailitamise eritingimused
Hoida temperatuuril alla 25 °C.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Kdrge tihedusega poluetileenist 500 ml pudel, mis sisaldab 490 ml.
Kdrge tihedusega poluetiileenist 21000 ml pudel, mis sisaldab 980 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla midigil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprugiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest halofuginoon v@ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/99/013/001-002



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudgiloa valjastamise kuupéev: 29. oktoober 2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp. kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

HDPE pudel

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

HALOCUR, 0,5 mg/ml suukaudne lahus vasikatele

‘2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Halofuginoon alus 0,5 mg/ml
(laktaatsoolana)

3. PAKENDI SUURUS(ED)

500 ml
1000 ml

4. LOOMALIIGID

Veis (vastsiindinud vasikad).

5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg: lihale ja sbodavatele kudedele: 13 paeva.

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Parast korgi l&abistamist kasutada kuni 6 kuud.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril alla 25 °C.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12.  MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

’15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

HALOCUR, 0,5 mg/ml suukaudne lahus vasikatele

2. Koostis
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Halofuginoon alus (laktaatsoolana) 0,5 mg

Abiained:
Bensoehape (E 210) 1,00 mg
Tartrasiin (E 102) 0,03 mg

Veterinaarravim on kanaarikollane lahus.

3. Loomaliigid

Veis (vastsiindinud vasikad).

4, Naidustused

Cryptosporidium parvum’i pdhjustatud vasikate kdhulahtisuse profulaktika farmides, kus on esinenud
kriiptosporidioos.
Ravi tuleb alustada esimese 24...48 elutunni jooksul.

Cryptosporidium parvum’i pdhjustatud kdhulahtisuse vahendamiseks.
Ravi tuleb alustada 24 tunni jooksul kdhulahtisuse ilmnemisest.

Médlemal juhul on tBestatud ootsiistide eritumise vahenemine.

5. Vastunaidustused

Mitte manustada ravimit tiihja k6huga loomadele.

Mitte kasutada ravimit, kui k6hulahtisus on kestnud kauem kui 24 tundi ja mitte manustada ndrkadele
loomadele.

Mitte kasutada, kui esineb litundlikkust toimeaine vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Antiparasiitikumide tarbetu kasutamine vdi ravimi omaduste kokkuvottes toodud juhistest
kdrvalekaldumine v@ib suurendada selektiivset survet ravimiresistentsuse tekkeks ja vahendada ravi
efektiivsust. Veterinaarravimi kasutamise otsus peab pdhinema iga karja parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel vdi tekitaja epidemioloogilistel isedrasustel pdhineval infestatsiooniriskil.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
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Manustada vaid pérast ternespiima, piima vGi piimaasendaja so6tmist. Ravimi suukaudseks
manustamiseks kasutada stistalt voi mdnda teist sobilikku abivahendit.

Mitte manustada ravimit enne s6otmist.

Kdhnunud vasikate ravimisel tuleb veterinaarravimit loomadele manustada koos poole liitri
elektrolttdilahusega. Heade aretustavade kohaselt peavad loomad saama piisavalt ternespiima.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Korduv kokkupuude ravimiga v0ib pdhjustada nahaallergiat.

Vaéltida ravimi juhuslikku sattumist nahale, silma vdi limaskestadele.

Inimesed, kes on halofuginooni suhtes Glitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit
ettevaatlikult.

Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isikukaitsevahendeid: kaitsekindad.
Juhuslikul ravimi sattumisel nahale vdi silma pesta piirkonda hoolikalt puhta veega. Silmaarrituse
pusimisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vi pakendi etiketti.
Parast kasutamist pesta kaed.

Uleannustamine

Toksilisuse simptomid vdivad ilmneda kahekordsel terapeutilise annuse manustamisel. Seepérast
tuleb rangelt kinni pidada soovitatud annusest. Uleannustamise tunnusteks on kahulahtisus, nahtav
veri véljaheidetes, isu halvenemine, dehiidratsioon, apaatia ja lamamajaamine. Uleannustamise
Kliiniliste simptomite ilmnemisel tuleb ravi kohe katkestada ja anda loomale piima voi
piimaasendajat. Vajalikuks vdib osutuda vedelike manustamine parenteraalselt.

7. Kdrvaltoimed

Veis (vastsiindinud vasikas):

Viga harv k&hulahtisus.

(vhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! taheldatud on kdhulahtisuse dgenemist

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
likskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt Uhendust oma loomaarstiga. Samuti vQite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi mutgiloa hoidjale, kasutades kéesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vdi riiklikku teavitussusteemi: {riikliku stisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Suukaudseks kasutamiseks.
Manustada parast soétmist.

Annustamine: 100 mcg halofuginooni kg kehamassi kohta tiks kord 60péevas 7 péeva jooksul e 2 mi
veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta ks kord 6dpaevas 7 paeva jooksul.

Et lihtsustada ravi vélja pakutud jargmine raviskeem.

o 35...45 kg vasikas: 8 ml veterinaarravimit iks kord 60péevas 7 péeva jooksul
o 45...60 kg vasikas: 12 ml veterinaarravimit uiks kord 60paevas 7 péeva jooksul
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Vaiksema v0i suurema kehamassiga loomadele tuleb ravimi annus tépselt valja arvutada (2 m1/10 kg).

9. Soovitused dige manustamise osas

Alaannustamine vGib vahendada ravi efektiivsust ja soodustada resistentsuse teket.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks madarata loomade kehamass.

Soovitatav on kasutada sobivalt kalibreeritud médteseadmeid.

Ravi tuleb teha iga paev samal kellaajal kogu ravikuuri jooksul.

Kui hte vasikat on juba ravitud, tuleb ravimit siistemaatiliselt manustada kdikidele jargnevatele
vaststindinud vasikatele niikaua, kuni pusib Cryptosporidium parvum’i pdhjustatud kdhulahtisuse risk.
10. Keeluajad

Lihale ja s6tdavatele kudedele: 13 péeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril alla 25 °C.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

12. ErinBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

See veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest halofuginoon v6ib olla ohtlik kaladele ja
teistele veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi v0i selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisststeeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt vGi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/99/013/001-002

500 ml pudel, mis sisaldab 490 ml suukaudset lahust.
1000 ml pudel, mis sisaldab 980 ml suukaudset lahust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev
15



{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

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

16. Kontaktandmed

Miugiloa hoidja ning kontaktandmed vdimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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

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

EALGOa
TnA: + 30210 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

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)2 370 94 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: + 3851 6611339

Slovenské 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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Latvija
Tel: + 37052196111

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Prantsusmaa

17

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