I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HALOCUR, 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas verSeliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veikliosios medZiagos:

halofuginono 0,50 mg/ml;
(laktato druskos)

pagalbiniy medZiagy:

benzenkarboksirtigsties (E 210) 1,00 mg/ml,
tartrazino (E 102) 0,03 mg/ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

Skaisciai geltonas homogeniskas skaidrus tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Naujagimiai verseliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum sukelto viduriavimo tikiuose, kuriuose buvo ar yra
nustatyta kriptosporidiozé.

Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24-48 gyvenimo valandas.

Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum, mazinti.
Naudoti reikia pradéti per 24 val. nuo viduriavimo pradzios.

Nustatyta, kad oocisty iSskyrimas j aplinkg sumaZzéja abiem atvejais.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui.
Negalima naudoti viduriuojantiems daugiau kaip 24 val. ir silpniems gyviinams.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Néra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams




Naudoti tik pagirdzius verSelius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu, naudojant $virkstg ar kitg
girdymui tinkamg prietaisa. Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui. AnoreksisSkiems verSeliams
vaistg reikia girdyti sumaisSytg su puse litro elektrolity tirpalo. Pagal gerg auginimo praktikg, gyviinai
turi gauti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Pakartotinis salytis su vaistu gali sukelti odos alergijas. Biitina vengti vaisto saly¢io su oda, akimis ar
gleivine. Naudojant vaistg, biitina miivéti apsaugines pirstines.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, uzterstg vietg reikia kruops$ciai nuplauti §variu vandeniu. Jei
akiy sudirgimas islieka, reikia kreiptis j gydytoja.

Panaudojus vaista, reikia nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Padidéjes gydyty gyviny viduriavimas pastebimas labai retais atvejais.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 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, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Verseliams po $érimo girdyti.

Dozavimas: 100 pg halofuginono 1 kg kiino svorio (KS) vieng karta per dieng, 7 dienas i$ eilés, t. y.
2 ml HALOCUR 10 kg KS viena kartg per diena, 7 dienas i eilés.

Vis délto, siekiant palengvinti gydyma HALOCUR, sitiloma supaprastinta dozavimo schema:

. 35 kg < verSeliams <45 kg — 8 ml HALOCUR vieng kartg per diena, 7 dienas is eilés,
. 45 kg < verSeliams < 60 kg — 12 ml HALOCUR vieng kartg per dieng, 7 dienas i$ eilés.

Mazesnio arba didesnio svorio gyvuliams dozg reikia apskaiciuoti tiksliai (2 ml/10 kg KS).
Norint uztikrinti tinkama dozavima, biitina naudoti Svirksta ar kitg girdymui tinkama prietaisa.

Reikia nuosekliai gydyti kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Pradéjus gydyti pirmajj verselj, visi po to gime¢ verSeliai turi biiti sistemingai gydomi tol, kol i§lieka C.
parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Kadangi toksiskumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesne¢ nei gydomoji doze, biitina tiksliai

naudoti rekomenduojamg doze. ToksisSkumo simptomai yra viduriavimas, iSmatose matomas kraujas,
sumazejes pieno suvartojimas, dehidracija, apatija ir iSsekimas. Atsiradus klinikiniams perdozavimo



pozymiams, gydyma biitina nedelsiant nutraukti ir gyviing girdyti pienu be vaisty arba pieno pakaitalu.
Gali biti reikalinga rehidracija.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kvinazolinono darinys.
ATCvet kodas: QP51AXO08.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiklioji medziaga, halofuginonas — antiprotozoinis kvinazolinono dariniy (azoto poliheterocikly)
grupés medziaga. Halofuginono laktatas (RU 38788) yra druska, kurios antiprotozoinés savybes ir
veiksmingumas Cryptosporidium parvum buvo jrodytas tiek in vitro, tiek ir esant dirbtinéms bei
natiiralioms infekcijoms. Si medZiaga kriptosporidiostatiikai veikia Cryptosporidium parvum. Ji
daugiausiai veikia laisvyjy stadijy (sporozoitus, merozoitus) parazitus. Koncentracija, kuri slopina
50 % ir 90 % parazity in vitro bandymy sistemoje, yra atitinkamai ICso— maziau kaip 0,1 pg/ml ir
IC90 — 4,5 ug/ml.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Vaisto biojsisavinimas, verseliui sugirdzius vieng karta, yra apie 80 %. DidZiausia koncentracija
susidaro per 11 val. (tmax). DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) yra 4 ng/ml. Tariamas
pasiskirstymo tiris (Vq) — 10 I/kg. Pakartotinai sugirdzius, halofuginono koncentracija kraujo
plazmoje yra panasi j farmakokineting kreive kaip girdzius vieng kartg. Audiniuose halofuginonas
lieka nepakites. Didziausi kiekiai nustatyti kepenyse ir inkstuose. Vaistas daugiausiai issiskiria su
Slapimu. Galutinis eliminacijos i$ organizmo pusperiodis suSvirkstus | veng yra 11,7 val., o girdzius
vieng kartg — 30,84 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzenkarboksirtigstis (E 210),

tartrazinas (E 102),

pieno rigstis (E270),

iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys



Didelio tankio polietileno 500 ml nesiojamas butelis su 490 ml geriamojo tirpalo.
Didelio tankio polietileno 1 000 ml neSiojamas butelis su 980 ml geriamojo tirpalo.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

HALOCUR negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/99/013/001-002
9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2004-10-29.

Perregistravimo data 2009-11-23.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/

I1 PRIEDAS
A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

F-27460 Igoville
Pranciizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

HALOCUR veiklioji medZiaga yra leidziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento
(ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

FarmakologiSkai | Nustatomasis | Gyviiny Tiriamieji | Kitos nuostatos | Terapiné
- e o e = DLK c .. . ..
veikli medziaga |likutis risys audiniai klasifikacija

Negalima naudoti | Antiparazitinés
gyvinams, kuriy | veikliosios

pienas skirtas medZziagos /
30 ug/kg | Kepenys | Zzmoniy maistui. | Veikliosios
Halofuginonas Halofuginonas |Galvijai |30 ug/kg |Inkstai medziagos,
10 ng/kg Raumenys veikiancios
25 ug/kg | Riebalai protozojus

Pagalbinés medziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia.




IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DTPE talpyklé (500 ml ir 1 000 ml pakuotés)

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HALOCUR, 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas verSeliams

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

Halofuginonas (laktato druska)

0,5 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

500 ml butelis su 490 ml geriamojo tirpalo
1 000 ml butelis su 980 ml geriamojo tirpalo

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Naujagimiai verSeliai

6. INDIKACLIJA (-OS)

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naujagimiams verSeliams po $érimo girdyti.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
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Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.

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 TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/99/013/001-002

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

1"



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
HALOCUR, 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
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HALOCUR, 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas verSeliams

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Sis veterinarinis vaistas yra skais¢iai geltonas geriamasis tirpalas.

HALOCUR yra 0,5 mg/ml halofuginono (laktato druskos).

4. INDIKACIJA (-0S)

ProfilaktiSkai nuo Cryptosporidium parvum sukelto viduriavimo tikiuose, kuriuose buvo ar yra
nustatyta kriptosporidiozé.

Naudoti reikia pradéti per pirmgsias 24-48 gyvenimo valandas.

Viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum, mazinti.
Naudoti reikia pradeéti 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 viduriuojantiems daugiau kaip 24 val. ir silpniems gyviinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Padidéjes gydyty gyviny viduriavimas pastebimas labai retais atvejais.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

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

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Naujagimiai verSeliai.

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

Dozavimas: 100 ug halofuginono 1 kg kiino svorio (KS) vieng kartg per diena, 7 dienas iS eilés, t. y.
2 ml HALOCUR 10 kg KS vieng karta per dieng, 7 dienas i$ eilés.

Vis délto, siekiant palengvinti gydymag HALOCUR, sitiloma supaprastinta dozavimo schema:

o 35 kg < verSeliams <45 kg — 8 ml HALOCUR vieng kartg per dieng, 7 dienas i eilés,
o 45 kg < verSeliams < 60 kg — 12 ml HALOCUR vieng kartg per dieng, 7 dienas i$ eilés.

Mazesnio arba didesnio svorio gyvuliams dozg reikia apskaiCiuoti tiksliai (2 ml/10 kg KS).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint uztikrinti tinkamg dozavima, biitina naudoti Svirksta ar kita girdymui tinkama prietaisa.

Reikia nuosekliai gydyti kiekvieng dieng tuo paciu laiku.

Pradéjus gydyti pirmajj versSelj, visi po to gimg versSeliai turi bti sistemingai gydomi tol, kol islieka C.
parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams: 13 d.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudoti tik pagirdzius verSelius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu, naudojant Svirksta ar kitg
girdymui tinkamg prietaisa. Negalima naudoti esant tu$¢iam skrandZziui. AnoreksiSkiems verSeliams
vaistg reikia girdyti sumaiSyta su puse litro elektrolity tirpalo. Pagal gera auginimo praktika, gyvinai
turi gauti pakankamai krekeny.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Pakartotinis salytis su vaistu gali sukelti odos alergijas. Bitina vengti vaisto salyCio su oda, akimis ar

gleivine. Naudojant vaistg, biitina miivéti apsaugines pirstines.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, uztersta vietg reikia kruopsciai nuplauti $variu vandeniu. Jei
akiy sudirgimas iSlieka, reikia kreiptis j gydytoja.

Panaudojus vaistg, reikia nusiplauti rankas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai)

Kadangi toksiskumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesne nei gydomoji doze, biitina tiksliai
naudoti rekomenduojama doze. Toksiskumo simptomai yra viduriavimas, iSmatose matomas kraujas,
sumazéjes pieno suvartojimas, dehidracija, apatija ir iSsekimas. Atsiradus klinikiniams perdozavimo
pozymiams, gydyma biitina nedelsiant nutraukti ir gyviing girdyti pienu be vaisty arba pieno pakaitalu.
Gali bti reikalinga rehidracija.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg.

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

MMMM-mm-dd
ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Didelio tankio polietileno 500 ml nesiojamas butelis su 490 ml geriamojo tirpalo.
Didelio tankio polietileno 1 000 ml neSiojamas butelis su 980 ml geriamojo tirpalo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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