VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

HALOCUR 0,5 mg/ml mixtura, lausn, fyrir kalfa

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Halofuginon basi 0,50 mg/ml
(sem laktat salt)

Hjalparefni:

Benzoésyra (E 210) 1,00 mg/ml
Tartrazin (E 102) 0,03 mg/ml

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtura, lausn

Ljosgul einsleit taer lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nyfaeddir kalfar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad koma i veg fyrir nidurgang pegar Cryptosporidium parvum hefur greinst, 4 baejum med ségu um
cryptosporidiosis.

Gjof a ad hefja 4 fyrstu 24 til 48 klukkustundum fra burdi.

Til ad draga r nidurgangi pegar Cryptosporidium parvum hefur greinst.
Gjof a ad hefja innan 24 klukkustunda fra pvi ad nidurgangur hefst.

{ badum tilvikum hefur verid synt fram 4 minni utskilnad eggbladra med urgangsefnum.
4.3 Frabendingar

Notid ekki & fastandi maga.
Notid ekki ef nidurgangur hefur stadid lengur en 24 klukkustundir og hja proéttlitlum dyrum.

4.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dvrum




Gefist eingdngu eftir ad dyrinu hefur verid gefinn broddur eda mjolk eda stadgdngumjolk (milk
replacer) med pvi ad nota annadhvort sprautu eda annan videigandi bunad fyrir gjof til inntdku. Notid
ekki & fastandi maga. Vio medferd a lystarlausum kalfum 4 ad gefa lyfio i halfum litra af saltlausn.
Dyrin eiga ad fa nog af broddi i samreemi vid gédar reektunarven;jur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Endurtekin snerting vid dyralyfid getur leitt til hudofnamis. Fordast skal ad lyfid komist i snertingu
vid hud, augu eda slimhtd. Nota skal hlifdarhanska pegar dyralyfid er handleikio.

Ef pad kemst i snertingu vid hid og augu, 4 ad pvo vidkomandi svadi vandlega i hreinu vatni. Sé
augnerting vidvarandi, 4 a0 leita rada hja laekni.

bvoid hendur eftir notkun.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Nidurgangur hefur aukist hja medhondludum dyrum i tilvikum sem 6rsjaldan hafa komid fyrir.
Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferod, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntdku fyrir kalfa eftir f6orun.

Skammturinn er: 100 mikrog af halofuginon basa/kg likamspyngdar/einu sinni 4 dag i 7 daga
samfleytt, p.e. 2 ml af HALOCUR/10 kg likamspyngdar/einu sinni &4 dag i 7 daga samfleytt.

Til pess a0 audvelda HALOCUR medferdina er po lagt til ad notud sé einfoldud skammtadaetlun:

. 35 kg < kalfar <45 kg: 8 ml af HALOCUR einu sinni 4 dag i 7 daga samfleytt
45 kg < kalfar < 60 kg: 12 ml af HALOCUR einu sinni 4 dag i 7 daga samfleytt

Ef pyngdin er meiri eda minni, 4 ad gera nakveman utreikning (2 ml/10 kg likamspyngdar).

Til pess ad tryggja rétta skommtun er naudsynlegt ad nota annadhvort sprautu eda annan videigandi
btinad fyrir gjof til inntdku.

Samfellda medferdin 4 ad fara fram & sama tima dag hvern.

begar buid er ad medhondla fyrsta kalfinn, verour ad medhondla alla nyfaedda kalfa sem 4 eftir koma
kerfisbundid 4 medan ad hatta 4 nidurgangi af véldum C. parvum er fyrir hendi.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur



bar sem einkenni eiturahrifa geta komio fram vid tvofaldan medferdarskammt, er naudsynlegt ad
fylgja radlagori skommtun til hins itrasta. Einkenni eiturdhrifa eru m.a. nidurgangur, synilegt blod i
saur, minni mjoélkurneysla, vokvapurrd, sinnuleysi og 6rmdgnun. Ef klinisk merki um ofskdmmtun
koma fram, verdur a0 stodva medferd tafarlaust og fodra dyrid a lyflausri mjolk eda stadgongumjolk.
Vokvagjof getur verid naudsynleg.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 13 dagar.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Kinazo6linon afleida
ATCvet flokkur: QP51AX08

5.1 Lyfhrif

Virka efnid, halofugindn, er frumdyraeydandi lyf ur flokki kinazo6linén afleida (nitrogenous
polyheterocycles). Halofuginén laktat (RU 38788) er salt med frumdyraeydandi eiginleika og virkni
gegn Cryptosporidium parvum sem synt hefur verio fram & in vitro sem og vi0 framkalladar og
nattarulegar sykingar. Efnasambandid hefur cryptosporidiohindrandi verkun & Cryptosporidium
parvum. Pad er adallega virkt 4 6bundnum stigum snikilsins (sporozoit, merozoit). St péttni sem parf
til a0 hamla annars vegar 50% og hins vegar 90% sniklanna i in vitro profkerfi er ICso < 0,1 mikrog/ml
og 1Cqp sem nemur 4,5 mikroég/ml.

5.2 Lyfjahvorf

Adgengi lyfsins 1 kalfum eftir eina gjof til inntdku er um 80%. Timinn sem parf til ad na
hamarkspéttni, Tmax, er 11 klukkustundir. Haimarkspéttni i plasma, Cmax, er 4 ng/ml. Dreifingarrimmal
er 10 I/kg. Plasmapéttnigildi halofuginoéns eftir endurteknar gjafir til inntdku eru sambeerileg vid pau
lyfjahvarfagildi sem sjast eftir eina medferd til inntdku. Obreytt halofuginon er adal efnispatturinn i
vefjum. Haestu gildin hafa fundist i lifur og nyrum. Lyfid skilst adallega 1t i pvagi. Lokabrotthvarfs
helmingunartimi er 11,7 klukkustundir eftir gjof i 8 og 30,84 klukkustundir eftir eina gjof til inntdku.
6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Benzoésyra (E 210)

Tartrazin (E 102)

Mjolkursyra (E 270)

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i endanlegum umbidum: 3 ar
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
HDPE 500 ml ferdaflaska sem inniheldur 490 ml af mixtaru, lausn.
HDPE 1000 ml ferdaflaska sem inniheldur 980 ml af mixtaru, lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
HALOCUR ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/99/013/001-002/1S

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. oktober 1999.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. névember 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.emea.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.emea.europa.eu/

VIDAUKI II
OG FRAMLEIDENDUR SEM ER ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR SEM ER ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasambykkt

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

F-27460 Igoville
Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i HALOCUR er leyft innihaldsefni samkvemt lysingu i toflu 1 1 vidaukanum vid
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafreedilega | Markefni Dyra- Héamark Mark- Onnur akvadi | Flokkun eftir
virkt efni lyfjaleifa tegundir | lyfjaleifa vefur medferd
(MRL)
Halofuginon Halofuginon Nautgrip | 30 mikrog/kg | Lifur Dyralyfid méa | Sniklalyf/Lyf
ir 30 mikrog/kg | Nyru ekki nota gegn
10 mikrog/kg Voovar | handa dyrum frumdyrum
25 mikrog/kg | Fita sem gefa af sér
m;jolk til
manneldis.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru leyfd innihaldsefni sem
ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvamt téflu 1 1 vidaukanum vid reglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010.




VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

HDPE ilat (500 ml og 1000 ml pakkningastzerdir)

1.  HEITI DYRALYFS

HALOCUR 0,5 mg/ml mixtura, lausn, fyrir kalfa

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Halofuginon basi (sem laktat salt) 0,5 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

500 ml flaska sem inniheldur 490 ml af mixtaru, lausn
1000 ml flaska sem inniheldur 980 ml af mixtiru, lausn

5.  DYRATEGUND(IR)

Nyfaeddir kalfar

6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku fyrir nyfeedda kalfa eftir f6drun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Kjot og innmatur: 13 dagar.

| 9.  SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: manudur/ar



begar umbudir hafa verid rofnar, skal nota lyfid innan 6 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/99/013/001-002

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

<Lotunr.> <Lot> {numer}



B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL:
HALOCUR 0,5 mg/ml mixtara, lausn, fyrir kalfa

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frakkland

2. HEITI DYRALYFS

HALOCUR 0,5 mg/ml mixtira, lausn, fyrir kalfa

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Dyralyfid er lj6sgul mixtara, lausn

HALOCUR inniheldur 0,5 mg/ml halofuginén basa (sem laktat salt).

4. ABENDING(AR)

Til ad koma i veg fyrir nidurgang pegar Cryptosporidium parvum hefur greinst, 4 baejum med ségu um
cryptosporidiosis.

Gjof 4 a0 hefja a fyrstu 24 til 48 klukkustundum fra burdi.

Til ad draga r nidurgangi pegar Cryptosporidium parvum hefur greinst.
Gjof 4 ad hefja innan 24 klukkustunda fra pvi ad nidurgangur hefst.

{ badum tilvikum hefur verid synt fram 4 minni utskilnad eggbladra med urgangsefnum.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki 4 fastandi maga.

Notid ekki ef nidurgangur hefur stadid lengur en 24 klukkustundir og hja proéttlitlum dyrum.

6. AUKAVERKANIR

Nidurgangur hefur aukist hja medhondludum dyrum i tilvikum sem orsjaldan hafa komid fyrir.
Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)
- Sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)
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- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.

einstok tilvik)

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nyfeddir kalfar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku fyrir kalfa eftir f6drun.

Skammturinn er: 100 mikrég af halofuginon basa/kg likamspyngdar/einu sinni &4 dag i 7 daga
samfleytt, p.e. 2 ml af HALOCUR/10 kg likamspyngdar/einu sinni & dag i 7 daga samfleytt.

Til pess ad audvelda HALOCUR medferdina er po lagt til ad notud s¢ einfoldud skammtadeetlun:

. 35 kg < kalfar <45 kg: 8 ml af HALOCUR einu sinni 4 dag i 7 daga samfleytt
45 kg < kalfar < 60 kg: 12 ml af HALOCUR einu sinni &4 dag i 7 daga samfleytt

Ef pyngdin er meiri eda minni, 4 ad gera nakveman utreikning (2 ml/10 kg likamspyngdar).

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til pess a0 tryggja rétta skommtun er naudsynlegt ad nota annadhvort sprautu eda annan videigandi
buinad fyrir gjof til inntdku.

Samfellda medferdin 4 ad fara fram 4 sama tima dag hvern.

begar buid er ad medhondla fyrsta kalfinn, verdur ad medhondla alla nyfeedda kalfa sem & eftir koma
kerfisbundid 4 medan ad heatta 4 nidurgangi af véldum C. parvum er fyrir hendi.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 13 dagar.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:




Gefist eingdngu eftir ad dyrinu hefur verid gefinn broddur eda mjolk eda stadgdngumjolk (milk
replacer) med pvi ad nota annadhvort sprautu eda annan videigandi bunad fyrir gjof til inntdku. Notid
ekki & fastandi maga. Vio medferd a lystarlausum kalfum 4 ad gefa lyfio i halfum litra af saltlausn.
Dyrin eiga ad fa nog af broddi i samreemi vid gédar reektunarven;jur.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Endurtekin snerting vid dyralyfid getur leitt til hidofneemis. Fordast skal ad lyfid komist 1 snertingu
vid hud, augu eda slimhud. Nota skal hlifdarhanska pegar dyralyfid er handleikid.

Ef pad kemst i snertingu vid hud og augu, 4 ad pvo vidkomandi svedi vandlega i hreinu vatni. S¢é
augnerting vidvarandi, 4 ad leita rada hja lackni.

bvoid hendur eftir notkun.

Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moéteitur):

bar sem einkenni eiturahrifa geta komio fram vid tvofaldan medferdarskammt, er naudsynlegt ad
fylgja radlagori skommtun til hins itrasta. Einkenni eiturdhrifa eru m.a. nidurgangur, synilegt bloo i
saur, minni mjolkurneysla, vokvapurrd, sinnuleysi og 6rmégnun. Ef klinisk merki um ofskdmmtun
koma fram, verdur a0 stoova medferd tafarlaust og fodra dyrid a lyflausri mjolk eda stadgongumjolk.
Vokvagjof getur verid naudsynleg.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.

HALOCUR ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 60rum
vatnalifverum.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADRAR UPPLYSINGAR>

HDPE 500 ml ferdaflaska sem inniheldur 490 ml af mixtaru, lausn. HDPE 1000 ml ferdaflaska sem
inniheldur 980 ml af mixtaru, lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.


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