ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kriptazen 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Halofuginona 0,50 mg
(ca sare lactat)
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Acid benzoic (E210) 1,00 mg
Tartrazina (E102) 0,03 mg
Acid lactic (E270)
Apa purificata

Solutie galbena limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei nou-nascuti).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Prevenirea diareei cauzata de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric de
criptosporidiozd. Administrarea ar trebui s inceapa in primele 24 - 48 ore de viata.

Reducerea diareei cauzata de Cryptosporidium parvum diagnosticatd. Administrarea ar trebui sa
inceapa in primele 24 ore de la debutul diareei.

In ambele cazuri, a fost demonstrata reducerea excretiei de oochisti.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pe stomacul gol.

Nu se utilizeaza in cazul diareei instalate de mai mult de 24 ore si la animale slabite.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Se administreaza numai dupa ingerarea colostrului sau dupa hranirea cu lapte sau numai cu inlocuitori
de lapte, folosind un dispozitiv adecvat administrarii orale. Nu se administreaza pe stomacul gol.
Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul medicinal veterinar se administreaza intr-o jumatate de
litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie sa primeasca suficient colostru conform bunei practici
de crestere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la halofuginona sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Contactul repetat cu produsul medicinal veterinar poate duce la alergii cutanate.

Evitati contactul pielii, ochilor sau mucoasele cu produsul medicinal veterinar.

Purtati manusi de protectie in timp ce se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

In caz de contact al pielii sau ochilor, clatiti bine zona expusi cu apa curati. Daci iritatia oculara
persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Spélati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei nou-nascuti):

Rare Diaree'
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

I's-a observat o accentuare a nivelului de diaree

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Pentru administrare orald la vitei dupd hranire.

Doza este: 100 pg de halofuginona / kg greutate corporald (gc), o data pe zi timp de 7 zile consecutive,
de exemplu 2 ml de produs medicinal veterinar / 10 kg gc, o data pe zi timp de 7 zile consecutive.

Tratamentul consecutiv trebuie facut la acelasi moment in fiecare zi.
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Dupa ce primul vitel a fost tratat, toti viteii ndscuti ulterior trebuie tratati sistematic atat timp céat
persista riscul de diaree cu C. parvum.

Flacon fara pompa: Pentru a asigura un dozaj corect, este necesard utilizarea fie a unei seringi, fie a
altui dispozitiv de masurare potrivit.

Flacon cu pompa: Pentru a asigura un dozaj corect, se va alege o pompa dozatoare in functie de
greutatea animalelor care urmeazi sa fie tratate. In cazurile in care pompa dozatoare este nepotrivitd
pentru greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, se poate folosi fie o seringa, fie alt dispozitiv
de masurare potrivit.

Pompa de 4 ml

1) Se alege tubul potrivit pentru inaltimea flaconului (cel scurt pentru flaconul de 490 ml si cel lung
pentru cel de 980 ml) si se insereaza in locul liber de la baza pompei.

2) Se indepérteaza capacul si sigiliul protector al flaconului si se Insurubeaza pompa.

3) Se indepérteaza capacul protector de la varful aplicatorului pompei.

4) Se apasa usor pe manerul pompei pentru a o pregiti, pand apare o picatura la varful aplicatorului.
5) Se contentioneaza vitelul si se insereaza aplicatorul pompei dozatoare 1n gura acestuia.

6) Se trage complet manerul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze de 4 ml de solutie. Se trage
de 2, respectiv de 3 ori, pentru administrarea volumului dorit (8 ml pentru vitei de 35 — 45 kg si,
respectiv, 12 ml pentru vitei de 45 — 60 kg). Pentru greutati mai mari sau mai mici ale animalelor,
trebuie efectuat un calcul exact (2 ml/10 kg gc).

7) Se utilizeaza in continuare pana la golirea flaconului. Daca mai raméne produs medicinal veterinar
in flacon, se lasd pompa atasatd pana la utilizarea ulterioara.

8) Capacul aplicatorului trebuie pus intotdeauna dupa utilizare.

9) Flaconul trebuie pus Tnapoi in cutie intotdeauna.
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Pompi de 4 pani la 12 ml

1) Se alege tubul potrivit pentru inaltimea flaconului (cel scurt pentru flaconul de 490 ml si cel lung
pentru cel de 980 ml) si se insereaza in locul liber de la baza pompei.

2) Se indeparteaza capacul si sigiliul protector al flaconului si se insurubeaza pompa.

3) Se indeparteaza capacul protector de la varful aplicatorului pompei.

4) Pentru a pregati pompa, rasuciti inelul si selectati 60 kg (12 ml).

5) Se apasa gradual pe manerul pompei pentru a o pregéti, cu canula indreptata in sus, pand apare o
picatura la varful aplicatorului.

6) Se rasuceste inelul pentru a selecta greutatea vitelului care trebuie tratat.

7) Se contentioneaza vitelul si se insereaza aplicatorul pompei dozatoare 1n gura acestuia.

8) Se trage complet manerul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze adecvate.

9) Se utilizeaza 1n continuare pana la golirea flaconului. Daca mai ramane produs medicinal veterinar
in flacon, se lasd pompa atasatd pand la utilizarea ulterioara.

10) Capacul aplicatorului trebuie pus intotdeauna dupa utilizare.

11) Flaconul trebuie pus inapoi in cutie intotdeauna.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Datorita faptului ca simptomele de toxicitate pot sa apara la dublul dozei terapeutice, este necesara
aplicarea cu strictete a dozajului recomandat. Simptomele de toxicitate includ diareea, sdnge vizibil in
fecale, scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. Daca apar semnele clinice de
toxicitate, tratamentul trebuie intrerupt imediat si animalele trebuie hréanite cu lapte sau inlocuitori de
lapte nemedicamentati. Rehidratarea poate fi necesara.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 13 zile.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP51AX
4.2 Farmacodinamie

Substanta activa, halofuginona, este un agent antiprotozoar din grupa derivatilor de chinazolinona
(poliheterociclici cu azot). Lactatul de halofuginona este o sare ale carei proprietéti antiprotozoare si a
carei eficientd impotriva Cryptosporidium parvum au fost demonstrate atat in vitro cat si in conditii de
infectie artificiala si naturala. Compusul are un efect criptosporidiostatic asupra Cryptosporidium
parvum. Este activ mai ales impotriva stadiilor libere de parazit (sporozoit, merozoit). Concentratiile
care inhiba 50 % si 90 % din paraziti intr-un sistem de testare in vitro sunt ICso < 0,1 pg/ml si ICoo de
4,5 ug/ml, respectiv.

4.3 Farmacocinetica

Biodisponibilitatea produsului la vitel in urma unei administrari orale unice este de aproximativ 80 %.
Timpul necesar obtinerii concentratiei maxime Tmax este de 11 ore. Concentratia maxima plasmatica
Crax este 4 ng/ml. Volumul aparent de distributie este de 10 I’kg. Concentratiile plasmatice de
halofuginona dupa administrari orale repetate sunt comparabile cu modelul farmacocinetic dupa
tratamentul cu o singurd doza. Halofuginona nemodificata este principalul component in tesuturi. Cele
mai mari valori s-au constatat la nivel hepatic si renal. Produsul se excreta 1n principal prin urind. Timpul
de njumatatire pentru eliminarea terminald este 11,7 ore dupd administrare intravenoasa si 30,84 ore
dupa administrare unica pe cale orala.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.
A se pastra in ambalajul original, in pozitie verticala.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton care contine un flacon (din polietilena de 1nalta densitate) de 500 ml continand 490 ml
sau un flacon de 1 000 ml continand 980 ml solutie, sigilat cu un capac din polipropilend, cu sau fara
pompa dozatoare, cu doud tuburi de lungimi diferite (22 si 24 cm) din etilenvinilacetat.

Cutiile cu pompa dozatoare:

Pompa de 4 ml

Fiecare ambalaj contine, de asemenea, o pompa dozatoare care elibereaza un volum de 4 ml si doud
tuburi (unul care se potriveste flaconului de 500 ml si unul care se potriveste flaconului de 1 000 ml).

Pompa de 4 pana la 12 ml



Fiecare ambalaj contine, de asemenea, o pompa dozatoare care elibereaza 4 pana la 12 ml si doud
tuburi (unul care se potriveste flaconului de 500 ml si unul care se potriveste flaconului de 1 000 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece halofuginona poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/234/001-006

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 08/02/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/IAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kriptazen 0,5 mg/ml solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Halofuginona (ca sare lactat) 0,50 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

490 ml
980 ml

Cutie de carton doar cu flacon
Reutilizabil
|

Cutie de carton cu flacon si dispozitiv de masurare

+ t—

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei nou-ndscuti).

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: carne si organe: 13 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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Dupa deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.
A se pastra in ambalajul original, in pozitie verticala.

1

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/234/001 (flacon 490 ml)

EU/2/18/234/002 (flacon 980 ml)

EU/2/18/234/003 (flacon 490 ml + pompa dozatoare 4 ml)
EU/2/18/234/004 (flacon 980 ml + pompa dozatoare 4 ml)
EU/2/18/234/005 (flacon 490 ml + pompa dozatoare 4-12 ml)
EU/2/18/234/006 (flacon 980 ml + pompa dozatoare 4-12 ml)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 490 ml sau 980 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kriptazen 0,5 mg/ml solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Halofuginona (ca sare lactat) 0,5 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

Bovine (vitei nou-nascuti).

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare orala.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: carne si organe: 13 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la ...

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.
A se pastra in ambalajul original, in pozitie verticala.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL

15



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Kriptazen 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei.

A Compozitie
Fiecare ml contine:
Substante active:

Halofuginona 0,50 mg
(ca sare lactat)

Excipienti:
Acid benzoic (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Solutie galbena limpede.

3. Specii tinta

Bovine (vitei nou-ndscuti).

4. Indicatii de utilizare

Prevenirea diareei cauzata de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric de
criptosporidiozd. Administrarea ar trebui s inceapa in primele 24 - 48 ore de viata.

Reducerea diareei cauzata de Cryptosporidium parvum diagnosticata. Administrarea ar trebui sa
inceapa in primele 24 ore de la debutul diareei.

In ambele cazuri, a fost demonstrata reducerea excretiei de oochisti.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pe stomacul gol.

Nu se utilizeaza in cazul diareei instalate de mai mult de 24 ore si la animale slabite.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se administreaza numai dupa ingerarea colostrului sau dupa hranirea cu lapte sau numai cu inlocuitori
de lapte, folosind un dispozitiv adecvat administrarii orale. Nu se administreaza pe stomacul gol.
Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul medicinal veterinar se administreaza intr-o jumatate de
litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie sa primeasca suficient colostru conform bunei practici
de crestere.

16



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la halofuginona sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Contactul repetat cu produsul medicinal veterinar poate duce la alergii cutanate.

Evitati contactul pielii sau al ochilor cu produsul medicinal veterinar.

Purtati manusi de protectie in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

In caz de contact al pielii sau ochilor, clatiti bine zona expusi cu apa curati. Daci iritatia oculara
persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Spélati-va mainile dupa utilizare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Datorita faptului ca simptomele de toxicitate pot sa apara la dublul dozei terapeutice, este necesara

aplicarea cu strictete a dozajului recomandat. Simptomele de toxicitate includ diareea, sdnge vizibil in
fecale, scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. Daca apar semnele clinice de
toxicitate, tratamentul trebuie intrerupt imediat si animalele trebuie hranite cu lapte sau Inlocuitori de
lapte nemedicamentati. Rehidratarea poate fi necesara.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei nou-nascuti):

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Diaree!
!'s-a observat o accentuare a nivelului de diaree

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala la vitei dupa hranire.

Doza este: 100 pg de halofuginona / kg greutate corporala (gc), o data pe zi timp de 7 zile consecutive,
de exemplu 2 ml de produs medicinal veterinar / 10 kg gc, o data pe zi timp de 7 zile consecutive.

Tratamentul consecutiv trebuie facut la acelasi moment in fiecare zi.
Dupa ce primul vitel a fost tratat, toti viteii ndscuti ulterior trebuie tratati sistematic atat timp cat
persista riscul de diaree cu C. parvum.

9. Recomandari privind administrarea corecta
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[NOTA: prospectul care este pus pe piatd trebuie sa mentioneze fie pompa de 4 ml, fie pompa de 4
pana la 12 ml sau flaconul reutilizabil fara pompa, dar nu pe toate trei. |

[Flacon fard pompa:] Pentru a asigura un dozaj corect, este necesara utilizarea fie a unei seringi, fie a
altui dispozitiv de masurare potrivit.

[Flacon cu pompa 4 ml:] Pentru a asigura un dozaj corect, se va alege o pompa dozatoare in functie de
greutatea animalelor care urmeazi sa fie tratate. In cazurile in care pompa dozatoare este nepotrivitd
pentru greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, se poate folosi fie o seringa, fie alt dispozitiv
de masurare potrivit.

Pompa de 4 ml

1) Se alege tubul potrivit pentru inaltimea flaconului (cel scurt pentru flaconul de 490 ml si cel lung
pentru cel de 980 ml) si se insereaza in locul liber de la baza pompei.

2) Se indeparteaza capacul si sigiliul protector al flaconului si se Insurubeaza pompa.

3) Se indeparteaza capacul protector de la varful aplicatorului pompei.

4) Se apasa usor pe manerul pompei pentru a o pregati, pana apare o picatura la varful aplicatorului.
5) Se contentioneaza vitelul si se insereaza aplicatorul pompei dozatoare in gura acestuia.

6) Se trage complet manerul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze de 4 ml de solutie. Se trage
de 2, respectiv de 3 ori, pentru administrarea volumului dorit (8 ml pentru vitei de 35 — 45 kg si,
respectiv, 12 ml pentru vitei de 45 — 60 kg). Pentru greutati mai mari sau mai mici ale animalelor,
trebuie efectuat un calcul exact (2 ml/10 kg gc).

7) Se utilizeaza 1n continuare pana la golirea flaconului. Daca mai ramane produs medicinal veterinar
in flacon, se lasa pompa atasatd pana la utilizarea ulterioara.

8) Capacul aplicatorului trebuie pus intotdeauna dupa utilizare.

9) Flaconul trebuie pus Tnapoi in cutie intotdeauna.
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[Flacon cu pompa 4 ml pana la 12 ml:] Pentru a asigura un dozaj corect, se va alege o pompa
dozatoare in functie de greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate. In cazurile in care pompa
dozatoare este nepotrivitd pentru greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, se poate folosi fie o
seringa, fie alt dispozitiv de masurare potrivit.

Pompa de 4 pana la 12 ml

1) Se alege tubul potrivit pentru inaltimea flaconului (cel scurt pentru flaconul de 490 ml si cel lung
pentru cel de 980 ml) si se insereaza in locul liber de la baza pompei.

2) Se indeparteaza capacul si sigiliul protector al flaconului si se Insurubeaza pompa.

3) Se indeparteaza capacul protector de la varful aplicatorului pompei.

4) Pentru a pregati pompa, rasuciti inelul si selectati 60 kg (12 ml).

5) Se apasa gradual pe manerul pompei pentru a o pregati, cu canula indreptata in sus, pana apare o
picatura la varful aplicatorului.

6) Se rasuceste inelul pentru a selecta greutatea vitelului care trebuie tratat.

7) Se contentioneaza vitelul si se insereaza aplicatorul pompei dozatoare in gura acestuia.

8) Se trage complet manerul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze adecvate.

9) Se utilizeaza in continuare pana la golirea flaconului. Daca mai ramane produs medicinal veterinar
in flacon, se lasa pompa atasatd pana la utilizarea ulterioara.

10) Capacul aplicatorului trebuie pus intotdeauna dupa utilizare.

11) Flaconul trebuie pus inapoi in cutie intotdeauna.

500 ml t
NN
1000 mily [ | A |

10. Perioada de asteptare

Carne si organe: 13 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.
A se pastra in ambalajul original, in pozitie verticala.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece halofuginona poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/18/234/001-006

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu un flacon de 500 ml contindand 490 ml sau de 1 000 ml continand 980 ml, cu sau

fara o pompa dozatoare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel nr +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Penybauka buarapust
CAM BC EOOJ

Byn. "I-p letsp Heptaues" 25, TrproBcku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM bC EOO/]

BG Codus 1335
Ten: +3592 8100173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Elrada

VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdppmon
TnA.: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Ten: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15
NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260
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Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 34-93 470 79 40

France

VIRBAC France

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33-(0) 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +38591 46 55 112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAdaiov 60

3011 Agpecog

Kvmpog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314
PL-02 819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif. 13 - Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
PL/PB 425

20101 Turku/Abo

Puh/Tel: + 358 10 4261

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU Mclnerney & Saunders
Uusaru 5 38, Main Street
EE-76505 Saue/Harjumaa Swords, Co Dublin

Eesti K67E0A2

Tel: + 372 56480207 Republic Of Ireland
pv@zoovet.eu Tel: +44 (0)-1359 243243

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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