ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HALOCUR 0.5 mg/ml solutie orald pentru vitei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie orala contine:
Substanta activa

Halofuginona baza 0.5 mg/ml

(ca sare lactat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Acid benzoic (E 210) 1.00 mg
Tartrazinad (E 102) 0.03 mg
Acid lactic

Apa purificata

Solutie de culoare galben canar clard omogena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine (vitei nou-nascuti)

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Preventia diareei cauzata de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric de

criptosporidioza.

Administrarea ar trebui sa inceapa in primele 24 pana la 48 ore de viata.

Reducerea diareei cauzata de Cryptosporidium parvum diagnosticata.
Administrarea ar trebui sa Inceapa In interval de 24 ore de la debutul diareei.

In ambele cazuri, a fost demonstratd reducerea excretiei de oochist

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pe stomacul gol.

Nu se administreaza in cazul diareei instalatd de mai mult de 24 ore sau la animale slabite.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentiondri speciale




Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau abaterea de la instructiunile din RCP poate creste presiunea de
selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusd. Decizia de utilizare a produsului ar trebui sa
se bazeze pe confirmarea speciei parazite si a incarcaturii , sau a riscului de infectie pe baza
caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare efectiv.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se administreaza numai dupa ingerarea colostrului sau dupa hranirea cu lapte sau inlocuitori de lapte,
folosind fie o seringa, fie orice dispozitiv adecvat administrarii orale.

Nu se administreaza pe stomacul gol.

Pentru tratamentul viteilor anorexici produsul 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:

Contactul repetat cu produsul poate declansa alergii ale pielii.

Se va evita contactul pielii, ochilor sau mucoaselor cu produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la halofuginona trebuie sa administreze produsul medicinal
veterinar cu precautie.

Echipament personal de protectie constand Tn ménusi ar trebui sa fie purtat in timp ce se manipuleaza
produsul.

Tn caz de contact accidental cu pielea sau ochii, se va clati complet zona expusi cu apa curati. Daca
iritatia oculara persista, se va cere sfatul medicului si se va prezenta medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Se vor spala mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei nou-nascuti):

Foarte rare Diaree!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

!'s-a observat o crestere a frecventei diareei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultat 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 Caii de administrare si doze

Pentru administrare orala

A se administra dupa hranire

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

Totusi, pentru a usura tratamentul, s-a propus o schema de dozare simplificata:

o 35 kg < vitei < 45 kg: 8 ml de produs medicinal veterinar o data pe zi timp de 7 zile consecutive
o 45 kg < vitei < 60 kg: 12 ml de produs medicinal veterinar o data pe zi timp de 7 zile consecutive

Pentru greutati mai mici sau mai mari, trebuie efectuat un calcul exact (2 ml/10 kg GC).
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.
Se recomanda utilizarea echipamentului de masurare calibrat corespunzétor.

Tratamentul urmator trebuie efectuat in fiecare zi la aceeasi ora.

Odata ce a fost tratat primul vitel, toti viteii nascuti ulterior trebuie tratati sistematic atata timp cat riscul
diareei cauzatd de Cryptosporidium parvum persista.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Datorita faptului ca simptomele de toxicitate pot aparea la dublul dozei terapeutice, este necesara

aplicarea cu strictete a dozajului recomandat. Simptomele de toxicitate includ diareea, sange 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 nlocuitori 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: QP51BX01

4.2 Farmacodinamie

Substanta activa, halofuginond, este un agent antiprotozoar din grupul derivatilor de chinazolinona

(poliheterociclici cu azot). Halofuginona lactat (RU 38788) este o sare ale carei proprietati

antiprotozoare si eficienta impotriva Cryptosporidium parvum au fost demonstrate atat in vitro cat si in

conditii de infectie artificiald si naturald. Compusul are un efect criptosporidiostatic asupra

Cryptosporidium parvum. Este activ mai ales impotriva stadiilor libere de parazit (sporozoit, merozoit).

Concentratiile care inhibad 50 % si 90 % din paraziti intr-un sistem de testare in vitro sunt 1Csp < 0.1 u
g/ml si respectiv, 1Cq de 4.5 ug/ml .

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
Cmax este 4 ng/ml. Volumul aparent de distributie este de 10 1/kg. Concentratiile plasmatice de
halofuginond 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 in principal prin urind. Timpul
de Injumatatire pentru eliminarea terminald este 11.7 ore dupa administrare intravenoasa si 30.84 ore
dupa administrare unica pe cale orala.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

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
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de Tnaltd densitate de 500 ml continidnd 490 ml .
Flacon din polietilend de 1nalta densitate de 1000 ml contindand 980 ml .

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 patrunda in cursurile de apa, deoarece halofuginona poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/99/013/001-002



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 29-Octombrie-2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{ZZ luna AAAA}>
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.eu/veterinary ).



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

ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de HDPE

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HALOCUR 0.5 mg/ml solutie orald pentru vitei

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Halofuginona baza (ca sare lactat) 0.5 mg/mi

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml
1000 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei nou-nascuti)

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Carne si organe: 13 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare se va utiliza in interval de 6 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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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

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

HALOCUR 0.5 mg/ml solutie orala pentru vitei

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activa

Halofuginona baza 0.5 mg/ml
(ca sare lactat)

Excipienti:
Acid benzoic (E210) 1.00 mg
Tartrazind (E102) 0.03 mg

Produsul medicinal veterinar este o solutie de culoare galben canar.

3. Specii tinta

Bovine (vitei nou nascuti).

4. Indicatii de utilizare

Preventia diareei cauzatd de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric de
criptosporidioza.

Administrarea ar trebui sa inceapa in primele 24 pana la 48 ore de viata.

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

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

2. Contraindicatii

Nu se administreaza pe stomacul gol.

Nu se administreaza in cazul diareei instalatd de mai mult de 24 ore sau la animale slabite.

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

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau abaterea de la instructiunile din RCP poate creste presiunea de
selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului ar trebui sa
se bazeze pe confirmarea speciei parazite si a sarcinii sau a riscului de infectie pe baza caracteristicilor
sale epidemiologice, pentru fiecare efectiv.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta:
Se administreaza numai dupa ingerarea colostrului sau dupa hranirea cu lapte sau inlocuitori de lapte,
folosind fie o seringa, fie orice dispozitiv adecvat administrarii orale. Nu se administreaza pe stomacul
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gol. Pentru tratamentul viteilor anorexici produsul 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 vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Contactul repetat cu produsul poate declansa alergii ale pielii.

Se va evita contactul pielii ,ochilor sau mucoaselor cu produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la halofuginona trebuie sa administreze produsul medicinal
veterinar cu precautie.

Echipament personal de protectie constdnd in manusi ar trebui sa fie purtat In timp ce se manipuleaza
produsul.

Tn caz de contact accidental cu pielea sau ochii, se va cliti complet zona expusa cu apa curati. Daca
iritatia oculara persista, se va cere sfatul medicului si se va prezenta medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Se vor spala mainile dupa utilizare.

Supradozare:

Datorita faptului ca simptomele de toxicitate pot aparea la dublul dozei terapeutice, este necesara
aplicarea cu strictete a dozajului recomandat. Simptomele de toxicitate includ diareea, sange vizibil in
fecale, scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. Daca apar semnele clinice de
toxicitate, tratamentul trebuie Tntrerupt imediat si animalele trebuie hranite cu lapte sau inlocuitori de
lapte nemedicamentat. Rehidratarea poate fi necesara.
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7. Evenimente adverse

Bovine (vitei nou-ndscuti):

Foarte rare Diaree!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

!'s-a observat o crestere a frecvetei diareei.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: <{national system details}[listed in
Appendix 1*]>.

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

Pentru administrare orala.
A se administra dupa hranire.

Doza este: 100 mcug de halofuginona baza / kg greutate corporalda(GC) / o data pe zi timp de 7 zile
consecutive, adicd 2 ml de produs medicinal veterinar/ 10 kg GC / o data pe zi timp de 7 zile consecutive.

Totusi, pentru a usura tratamentul, s-a propus o schema de dozare mai simpla:

) 35 kg < vitei < 45 kg: 8 ml de produs medicinal veterinar o data pe zi timp de 7 zile consecutive
) 45 kg < vitei < 60 kg: 12 ml de produs medicinal veterinar o data pe zi timp de 7 zile consecutive

Pentru greutati mai mici sau mai mari, trebuie efectuat un calcul exact (2 ml/10 kg GC).

9. Recomandari privind administrarea corecta
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact posibil.
Se recomanda utilizarea echipamentului de masurare calibrat corespunzétor.

Tratamentul urmator trebuie efectuat in fiecare zi la aceeasi ora.

Odata ce a fost tratat primul vitel, toti viteii nascuti ulterior trebuie tratati sistematic atata timp cat riscul
diareei cauzata de Cryptosporidium parvum persista.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 13 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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 ambalajelor

EU/2/99/013/001-002

Flacon de 500 ml continand 490 ml solutie orala.
Flacon de 1000 ml continand 980 ml solutie orala.

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

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

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Tex: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 454482 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\Lada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta
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Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 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

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

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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