PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka:

Halofuginonova baza (ako sol’ laktatu) 0,50 mg/ml
Pomocné latky:

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

’

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Kanarikovo zIty homogénny Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Novonarodené tel’ata.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Prevencia hnacky spdsobenej diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum, na farmach
s anamnézou kryptosporidiozy.

Podavanie ma zacat’ v prvych 24-48 hodinach zivota.

Znizenie vyskytu hnaciek spdsobenych diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum
Podéavanie mé zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukdzalo znizenie vylu¢ovania oocyst.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ ak je Zaludok prazdny..
Nepouzivat’ v pripadoch hnacky trvajucej viac nez 24 hodin a u slabych zvierat.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Aplikovat’ po kfmeni kolostrom alebo mliekom alebo po kfmeni mlie¢nou nahrazkou pouzitim striekacky
alebo vhodnej pomdcky pre peroralne podanie. Nepouzivat' ak je zaludok prazdny. Pri liecbe anorektickych
teliat sa ma liek podavat’ v pol litri roztoku elektrolytov. Zvierata maji dostat’ dostatocné mnozstvo kolostra
podla spravnej chovatel'skej praxe.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Opakovany kontakt s lickom moze viest’ ku koznym alergidm. Vyhybat’ sa kontaktu lieku s pokozkou, okom
alebo sliznicou. Pri manipulécii s lickom pouzit’ ochranné rukavice.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami, postihnuté miesto dokladne omyt ¢istou vodou. Ak
podréazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U oSetrenych zvierat sa méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch pozorovat’ zvySenie intenzity hnaciek.
Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pre peroralne pouzitie u teliat po kfmeni.

Davkovanie: 100 ug halofuginonového zakladu / kg Zivej hmotnosti (Z.hm.)/ jeden krat denne pocas 7
nasledujtcich dni t.j. 2 ml HALOCURu/ 10 kg Z.hm. / 1x denne pocas 7 nasledujucich dni.

Za ucelom l'ahsie vykonat’ lieccbu HALOCURom, navrhuje sa zjednodusena davkovacia schéma:

° 35 kg < telata <45 kg: 8 ml HALOCURu 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni
° 45 kg < telata <60 kg: 12 ml HALOCURu 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni

Pre niz8ie alebo vysSie hmotnosti sa ma vykonat’ presny vypocet (2 ml/10 kg z.hm.).
Pre zaistenie presnej davky je nevyhnutné pouzit bud striekacku alebo vhodni pomdcku pre peroralne
podanie.

Nasledujtca liecba sa ma vykonat’ kazdy den v rovnakom case.

Ak bolo prvé tela liecené, vsetky telatd ktoré sa narodia, musia byt systematicky lieCené tak dlho, kym
pretrvava riziko hnaciek spdsobenych C. parvum.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidotd) ak sii potrebné



Pretoze priznaky toxicity sa mozu vyskytnut' pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je nevyhnutné prisne
dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky toxicity zahfnaju hnacku, krv pritomna vo fekaliach, pokles
spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a prostraciu. Ak sa vyskytna klinické priznaky pri predavkovani,
liecba musi byt ihned’ zastavena a zviera nakrmené nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou nahrazkou.
Rehydracia je nevyhnutna.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: derivat chinazolinoénu
ATCvet kod: QP51AX08

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka halofuginon je antiprotozoalny zastupca skupiny chinazolénovych derivatov (dusikovych
heterocyklickych zlucenin). Laktat halofuginonu (RU 38788) je sol, ktorej antiprotozoalne vlastnosti a
ucinnost’ proti Cryptosporodium parvum boli dokazané bud® v stavoch in vitro alebo u umelych a
normalnych infekcii. Latka ma kryptosporidiostaticky G¢inok proti Cryptosporidium parvum. Je ucinna
hlavne proti volnym S$tadiam parazita (sporozoit, merozoit). Koncentracia, ktord inhibuje 50% a 90%
parazitov v teste na systéme in vitro, je ICso < 0,1pg/ml a ICop < 4,5pug/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biodostupnost’ licku po jednorazovom peroralnom podani u telata je okolo 80%. Cas potrebny pre
dosiahnutie maximalnej koncentracie tmax je¢ 11 hodin. Maximalna koncentracia v plazme Cmax je 4 ng/ml.
Zjavny objem distribucie je 10 l/’kg. Plazmové koncentracie halofuginonu po opakovanych peroralnych
podaniach st porovnatelné s farmakokinetickou vzorkou po jednorazovej peroralnej liecbe. Nezmeneny
halofuginon je vacSinova zlozka v tkanivach. Najvyssie hodnoty boli najdené v peceni a oblickach. Liek je

hlavne vyluCovany moc¢om. Kone¢ny polcas vylucenia je 11,7 hodin po intravendznej aplikacii a 30,84
hodin po jednorazovom peroradlnom podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Kyselina benzoova (E 210)

Tartrazin (E 102)

Kyselina mlie¢na (E 270)

Voda, Cistena

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie



Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Prenosna 500 ml HDPET fl'asa obsahujuca 490 ml peroralneho roztoku.
Prenosna 1000 ml HDPET fl'asa obsahujuca 980 ml peroralneho roztoku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterindmy liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

HALOCUR sa nesmie vypustit do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a dalSie
vodné organizmy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/99/013/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29. oktober 2004

Datum posledného predlzenia: 23. november 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury pre
lieky http://www.emea.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE
PODMIENKY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnovanie Sarzi:
Intervet Production S. A

Rue de Lyons

F-27460 Igoville

Francuzsko

B. PODMIENKY A OBMEDZENIA REGISTRACIE TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

’

Ucinna latka vo veterinarnom licku HALOCUR je povolena latka popisana v tabulke 1 prilohy Nariadenia
Komisie (EU) €. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh zvierat | MRL Cielové Iné Liecebné
ucinna latka reziduum tkaniva ustanovenia |zaradenie
Halofuginon Halofuginoén | Hovédzi 30 pg/kg | PecCen Nie je Antiparazitik

. registrovany | um/latka
dobytok 30 ng/kg | Oblicky pre pouZitie | poésobiaca

10 ug/kg | Svalstvo u zvierat proti
produkujuci | protozoam
25 nglkg | Tuk ch mlieko
na l'udski
spotrebu

Pomocne latky uveden¢ v Casti 6.1 SPC s povolen¢ latky zaraden¢ do tabulky 1 Prilohy Nariadenia
Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie su poZadované.



] PRI',LOHA - .
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE fPasa (s obsahom 500 ml a 1000 ml )

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel’ata

2.  UCINNE LATKY

Halofuginonova baza (ako sol’ laktatu) 0,5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

4. VEDKOST BALENIA

500 ml fTasa obsahujica 490 ml peroralneho roztoku
1000 ml frasa obsahujiica 980 ml peroralneho roztoku

5. CIECOVE DRUHY

Novonarodené telata

6. INDIKACIA (-CIE)

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7.  SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Pre peroralne pouzitie u novonarodenych teliat po kifmeni.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti: 13 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre puzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/99/013/001-002

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

1"



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
HALOCUR 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel’ata

1. NAZOVA ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Veterinarny liek je kanarikovo ZIty peroralny roztok.

HALOCUR obsahuje 0,50 mg/ml halofuginonovej baza (ako sol’ laktatu).

4. INDIKACIA(-E)

Prevencia hnacky spdsobenej diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum, na farmach
s anamnézou kryptosporidiozy.

Podavanie ma zacat’ v prvych 24-48 hodinach Zivota.

Znizenie vyskytu hnaciek sposobenych diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum.

Podavanie ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukazalo zniZenie vyluovania oocyst.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ ak je zaladok prazdny.

Nepouzivat’ v pripadoch hnacky trvajicej viac nez 24 hodin a u slabych zvierat.

6. NEZIADUCE UCINKY

U oSetrenych zvierat sa moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch pozorovat’ zvysenie intenzity hnaciek.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)
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- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Novonarodené tel’ata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pre peroralne pouzitie u teliat po kfmeni.

Davkovanie: 100 ug halofuginonového zakladu / kg Zivej hmotnosti (Z.hm.)/ jeden krat denne pocas 7
nasledujtcich dni t.j. 2 ml HALOCURu / 10 kg Z.hm. / 1x denne pocas 7 nasledujucich dni.

Za ucelom l'ahsie vykonat’ lieccbu HALOCURom, navrhuje sa zjednodusena davkovacia schéma:

° 35 kg < telata <45 kg: 8 ml HALOCURu 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni
° 45 kg < telata <60 kg: 12 ml HALOCURu 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni

Pre nizsie alebo vysSie hmotnosti sa ma vykonat’ presny vypocet (2 ml/10 kg z.hm.).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pre zaistenie presnej davky je nevyhnutné pouzit bud striekacku alebo vhodni pomdcku pre peroralne
podanie.

Nasledujtica liecba sa ma vykonat’ kazdy den v rovnakom case.

Ak bolo prvé tela liecené, vsetky telatd ktoré sa narodia, musia byt systematicky liecené tak dlho, kym
pretrvava riziko hnaciek sposobenych C. parvum.

10 OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Aplikovat’ po kimeni kolostrom alebo mlickom alebo po kfmeni mlieénou nahrazkou pouzitim striekacky
alebo vhodnej pomocky pre perordlne podanie. Nepouzivat, ak je zalidok prazdny. Pri liecbe
anorektickych teliat sa ma liek podavat’ v pol litri roztoku elektrolytov. Podl'a spravnej chovatel'skej praxe
maju zvierata dostat’ dostato¢né mnozstvo kolostra..

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipulacii s lickom pouzit’ ochranné rukavice.

Po pouziti si umyt ruky.

Opakovany kontakt s lickom moze viest’ ku koznym alergidm.

Vyhybat' sa kontaktu pokozky a oc¢i s lieckom. V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami, postihnuté
miesto dokladne omyt’ ¢istou vodou. Ak podrazdenie oéi pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota ):

PretoZe priznaky toxicity sa mézu vyskytnit’ pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je nevyhnutné prisne
dodrziavat’ odporuc¢ené davkovanie. Priznaky toxicity zahfnaju hnacku, krv pritomna vo fekaliach, pokles
spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a prostraciu. Ak sa vyskytna klinické priznaky pri predavkovani,
lieCba musi byt ihned’ zastavena a zviera nakifmené nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou nahrazkou.
Rehydracia je nevyhnutna.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

HALOCUR sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to méze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie
vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre
lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Prenosna 500 ml HDPET fl'asa obsahujuca 490 ml peroralneho roztoku.
Prenosna 1000 ml HDPET {Tasa obsahujica 980 ml peroralneho roztoku.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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