1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALAGON 0,5 mg/ml belséleges oldat borjak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:
Hatdéanyag:

Halofuginon (laktat s6 formajaban) 0,50 mg
Megfelel 0,6086 mg halofuginon-laktatnak

Segédanyagok:
Benzoesav (E210) 1 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Belséleges oldat.
Tiszta, sarga oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha (jsziilott borju).
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Ujsziilstt borjakban:
o A Cryptosporidium parvum-fert6zés okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a
kriptosporidiozis jelen van.
A kezelést az ¢élet els6 24-48 ordjaban el kell kezdeni.
. A Cryptosporidium parvum-fertézés okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 oran beliil el kell kezdeni.
Az oociszték iiritése mindkét esetben bizonyitottan csokken.
4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6é ¢hgyomorra.
Nem alkalmazhato, ha a hasmenés mar tobb mint 24 o6raja fennall, illetve legyengiilt allatokban.
Nem alkalmazhato a hatéanyagra vagy barmely segédanyagra valo talérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an

Nincs.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Csak kolosztrum, tej vagy tejpotlo itatasa utan alkalmazhat6. A pontos adagolast lehetdvé tevo eszkoz
a csomagolasban talalhatd. Anorexias borjaknak a készitményt fél liter elektrolit-oldatban kell adagolni.
A jo tenyésztési gyakorlat szerint a borjak kapjanak megfelel6 mennyiségli kolosztrumot.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A hatbéanyagra vagy barmely segédanyagra ismerten tulérzékeny személyek fokozott Ovatossaggal adjak
be az allatgyogyaszati készitményt.

A termékkel valo ismételt érintkezés borallergiahoz vezethet.

A készitmény boérrel, szemmel és a nyalkahartyakkal vald érintkezését keriilni kell. A termék
hasznalatakor véddkesztytit kell viselni.

Amennyiben borre vagy szembe keriil, tiszta vizzel alaposan le/ki kell mosni. Szemirritacid esetén
orvoshoz kell fordulni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nagyon ritka esetben a kezelt allatokban a hasmenés fokozodasa volt megfigyelhetd.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio, vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Nem értelmezhetd.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at torténd alkalmazasra borjaknak az itatast kovetden.

Adagolas: 100 pg halofuginon/ttkg naponta egyszer 7 egymast kdveté napon at. Ez megfelel 4 ml
HALAGON/20 ttkg adag 7 napon at torténd napi egyszeri adasanak.

A HALAGON alkalmazasanak megkonnyitésére az alabbi egyszerisitett kezelési itmutatot ajanljuk:
o 35-45 kg-os borjunak: 8 ml HALAGON naponta egyszer 7 egymast kovetd napon.
o 45-60 kg-os borjinak: 12 ml HALAGON naponta egyszer 7 egymast kovetd napon.

Kisebb vagy nagyobb testtomeg esetén pontos szamitas sziikséges (4 ml/20 ttkg).

A HALAGON megfelel6 beadasahoz a pontos adagolast lehetové tevé adagold pumpat a csomagolas
tartalmazza.

1) Csavarjara az adagolopumpat az tivegre.
2) Tavolitsa el az adagolofejrdl a véddsapkat.



3) Amennyiben el0szor hasznalja az adagolopumpat (vagy nem hasznalta napok o6ta), 6vatosan tartsa
nyomva, amig egy csepp oldat megjelenik az adagolofej végén.

4) Fogjale a borjut, és helyezze az adagolépumpa fejét a borju szajaba.

5) Nyomja le teljesen az adagolopumpat 4 ml oldatnak megfelelé adag beadasahoz. Nyomja le kétszer
vagy haromszor a kivant térfogat beadasahoz (35-45 kg-os borjaknak 8 ml, 45-60 kg-os borjaknak
12 ml).

6) Helyezze vissza a véddsapkat az adagolofejre.

A folyamatos kezelést minden nap azonos idépontban kell végezni.
Az els6 ujsziilott borju kezelése utdn valamennyi azt kdvetd ujsziilott borjat kezelni kell addig, amig a
C. parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A terapias adag kétszeresénél toxicitasi tiinetek alakulhatnak ki, ezért az ajanlott adagolas pontos
betartasa sziikséges. A toxicitas tiinetei ko6zé tartozik a hasmenés, lathatd vér a bélsarban, csokkent
tejfogyasztas, dehidracio, bagyadtsag és levertség. A tiladagolas tiineteinek észlelésekor a kezelést
azonnal meg kell szakitani, és az allatokat gyogyszermentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni. A
folyadékpotlas sziikséges lehet.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Egyéb protozoon-ellenes szerek, halofuginon.
Allatgyogyaszati ATC kod: QP5S1AX08

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A hatdanyag, a halofuginon a quinazolinon derivatumok csoportjaba (N-tartalmu poliheterociklusos)
tartozé protozoon ellenes szer. A halofuginon-laktat s6 protozoa ellenes tulajdonsagokkal rendelkezik,
hatékony a Cryptosporidium parvum-mal szemben mind in vitro korilmények k6zott, mind mesterséges
és természetes fertGzések esetében. A hatéanyag a Cryptosporidium parvum-mal szemben
kriptosporidiosztatikus hatast. Leginkabb a parazita szabadon él6 fejlédési alakjaira (sporozoitak,
merozoitak) hat. Az a koncentracio, mely in vitro vizsgélati rendszerben a parazitak 50%-at gatolja, ICso
< 0,1 pg/ml, ami a parazitak 90%-at gatolja, ICoo: 4,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A borjakban egyszeri szajon at torténd bevitel utan a biologiai hasznosulas 80% koriil van. A maximalis
koncentracié eléréséhez sziikséges id0 Tmax 11 Ora. A maximalis plazmakoncentracidé Cmax 4 ng/ml.
Latszolagos eloszlasi térfogata 10 1/kg. Ismételt bels6leges alkalmazas utan a halofungin
plazmakoncentracidja az egyszeri alkalmazdséhoz hasonlé farmakokinetikai képet mutat. A
szovetekben a legjelentdsebb formaja a valtozatlan halofuginon. A legnagyobb értékeket a majban és a
vesében talaltak. A készitmény nagyrészt a vizelettel valasztodik ki. Felezési ideje iv. alkalmazas utan
11,7 ora, egyszeri bels6leges alkalmazas utan 30,84 dra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Benzoesav (E210)
Tejsav (E270)



Tartrazin (E102)
Viz, tisztitott

6.2 Foébb inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati id6: 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
A gyogyszer tartalya a kiilsd csomagolasban tartando a fényt6l valdo megdvas érdekében.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

- A kartondoboz tartalma egy darab 290 ml belsdleges oldatot tartalmazd (nagy strliségi
polietilén) flakon.

- A kartondoboz tartalma egy darab 490 ml belsdleges oldatot tartalmazd (nagy siirliségil
polietilén) flakon.

- A kartondoboz tartalma egy darab 980 ml belsdleges oldatot tartalmazé (nagy siirtiségil
polietilén) flakon.

Minden iiveget egy polipropilén kupak zar.
Minden csomagolas tartalmaz egy nagy, kis €s linedris kis stirliségli polietilénbdl, polipropilénbdl,
rozsdamentes acélbol és szilikonbol késziilt, 4 ml-t adagold pumpat.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezO hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él6lényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Emdoka

J. Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/2/16/201/001
EU/2/16/201/002
EU/2/16/201/003



9. A ~ FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK IDOPONTJA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 13/12/2016
A forgalomba hozatali engedély megutjitdsanak datuma:
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyodgyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A.  ABIOLOGIAITHATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km. 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spanyolorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010/EU bizottsagi rendelet melléklete 1. sz. tablazatanak megfeleléen a HALAGON aktiv
hatbéanyaga engedélyezett vegyiilet.

. Maximalis Egyéb Terapias
. . | Jellemz6 , P . .
Farmakologi ‘ . maradékanyag | Célszd | rendelkezé besorolas
N szermaradv | Allatfajok g
ai hatéoanyag | hatarértékek vetek | sek
any *)
Nem Parazitaellenes
alkalmazhat | készitmények/
10 png/kg Izom 6 emberi Protozoon-
. Halofugi Szarvasm | 25 pg/kg Zsir fogyasztasra | ellenes szerek
Halofuginon non arha 30 pg/kg M3j szant tej
30 ng/kg Vese termelésére
tartott
allatoknal

A készitmény jellemzbinek Osszefoglaldja 6.1. szakaszaban felsoroldsra keriilt segédanyagok vagy
olyan engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010/EU bizottsagi rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem mindsiilnek a 470/2009/EK rendelet
hatalya ala tartozonak, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALAGON 0,5 mg/ml belsoleges oldat
halofuginon

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Halofuginon (laktat s6 formajaban) 0,50 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 kartondoboz tartalma egy 1 x 290 ml
1 kartondoboz tartalma egy 1 x 490 ml
1 kartondoboz tartalma egy 1 x 980 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (0jsziil6tt borji).

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsoleges alkalmazasra

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Hus és egyéb ehet6 szovetek 13 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11



10. LEJARATIIDO

EXP
Felbontas utan felhasznalhatd: 6 honap.
Felbontas utan ...-ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyogyszer tartalya a kiilsd csomagolasban tartando a fénytol vald megovas érdekében.

12. KI':JL(")’NLE,GES ()VINTEZKEDES}«;K A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLATGY(')GYASZA,TI’ ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

290 ml-es, 490 ml-es vagy 980 ml-es iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALAGON 0,5 mg/ml bels6leges oldat
halofuginon

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Halofuginon (laktat s6 formajaban) 0,50 mg/ml

|3.  GYOGYSZERFORMA

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 kartondoboz tartalma egy 1 x 290 ml
1 kartondoboz tartalma egy 1 x 490 ml
1 kartondoboz tartalma egy 1 x 980 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (0jsziil6tt borji).

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsoleges alkalmazasra

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Hus és egyéb ehet6 szovetek 13 nap.

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO
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EXP
Felbontas utan felhasznalhatd: 6 honap.
Felbontas utan ...-ig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyogyszer tartalya a kiilsd csomagolasban tartando a fénytol vald megovas érdekében.

12. KI':JL(")’NLE,GES (’)VINTEZKEDES}«;K A FEL NEM HASZNALT GY()GYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALL{&TGY(')GYASZA’TI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
HALAGON 0,5 mg/ml belséleges oldat borjak szamara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ,JOGOSULTJANAK, ,TQV@BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
EMDOKA

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgium

A gyartasi tételek felszabaditisaért felelds gyartod:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanyolorszag

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALAGON 0,5 mg/ml belséleges oldat borjak részére

halofuginon (laktatsé formajaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

Halofuginon (laktat s6 formajaban) 0,50 mg
Megfelel 0,6086 mg halofuginon-laktatnak

Segédanyagok:
Benzoesav (E210) 1 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg

Tiszta, sarga belsoleges oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Ujsziilott borjakban:

o A Cryptosporidium parvum-fertdzés okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a
kriptosporidiozis jelen van.
A kezelést az ¢élet els6 24-48 orajaban el kell kezdeni.

e A Cryptosporidium parvum-fert6zés okozta hasmenés enyhitésére.

A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 6ran beliil el kell kezdeni.

Az oocisztak iiritése mindkét esetben bizonyitottan csokken.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6é ¢hgyomorra.

Nem alkalmazhatd, ha a hasmenés mar tobb mint 24 draja fennall, illetve legyengiilt allatokban.
Nem alkalmazhato a hatoanyagra vagy barmely segédanyagra valo talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritka esetben a kezelt allatokban a hasmenés fokozodasa volt megfigyelhetd.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban,
vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezeld allatorvost!
i CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (0jsziil6tt borji)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at torténd alkalmazasra borjaknak az itatast kovetOen.

Adagolas: 100 pg halofuginon bazis /ttkg naponta egyszer 7 egymast kdvetd napon at. Ez megfelel 4 ml
HALAGON/20 ttkg adag 7 napon at torténd napi egyszeri adasanak.

A HALAGON alkalmazasanak megkonnyitésére az aldbbi egyszertsitett kezelési itmutatot ajanljuk:
o 35-45 kg-os borjunak: 8 ml HALAGON naponta egyszer 7 egymast kovetd napon.
o 45-60 kg-os borjinak: 12 ml HALAGON naponta egyszer 7 egymast kovetd napon.

Kisebb vagy nagyobb testtomeg esetén pontos szamitas sziikséges (4 ml/20 ttkg).
A megfelel6 beadashoz a pontos adagolast lehetdvé tevo eszkdz a csomagolasban talalhato.

A folyamatos kezelést minden nap azonos idopontban kell végezni.

Az els6 ujsziilott borju kezelése utdn valamennyi azt kdvetd ujsziilott borjat kezelni kell addig, amig a
C. parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfelel6 beadashoz a pontos adagolast lehetdvé tevo eszkdz a csomagolasban talalhato.

1) Csavarja ra az adagolopumpat az tivegre.

2) Tavolitsa el az adagolofejrol a védosapkat.

3) Amennyiben el6szor hasznalja az adagolopumpét (vagy nem hasznalta napok ota), Ovatosan tartsa
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nyomva, amig egy csepp oldat megjelenik az adagolofej végén.

4) Fogja le a borjut, és helyezze az adagolopumpa fejét a borju szajaba.

5) Nyomja le teljesen az adagolopumpat 4 ml oldatnak megfelel6 adag beadasahoz. Nyomja le kétszer
vagy haromszor a kivant térfogat beadasdhoz (35-45 kg-os borjaknak 8 ml, 45-60 kg-os borjaknak
12 ml).

6) Helyezze vissza a védésapkat az adagolofejre.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A gyogyszer tartalya a kiilsd csomagolasban tartando a fényt6l valdo megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas felbontasa utan felhasznalhatd: 6 honapig.

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Csak kolosztrum, tej vagy tejpotlo itatasa utan alkalmazhat6. A pontos adagolast lehetévé tevod eszkoz
a csomagolasban talalhatd. Anorexias borjaknak a készitményt fél liter elektrolit-oldatban kell adagolni.
A j6 tenyésztési gyakorlat szerint a borjak kapjanak megfelel6 mennyiségii kolosztrumot.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A hatéanyagra vagy barmely segédanyagra ismerten tilérzékeny személyek fokozott 6vatossaggal adjak
be az allatgyogyaszati készitményt.

A termékkel valo ismételt érintkezés borallergiahoz vezethet.

A készitmény boérrel, szemmel és a nyalkahartyakkal vald érintkezését keriilni kell. A termék
hasznalatakor védokesztylit kell viselni. Amennyiben bérre vagy szembe Kkeriil, tiszta vizzel
alaposanle/ki kell mosni. Szemirritacio esetén orvoshoz kell fordulni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Vembhesség és laktacio:
Nem értelmezheto.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A terapias adag kétszeresénél toxicitasi tiinetek alakulhatnak ki, ezért az ajanlott adagolas pontos
betartasa sziikséges. A toxicitas tiinetei ko6zé tartozik a hasmenés, lathatd vér a bélsarban, csokkent
tejfogyasztas, dehidracio, bagyadtsag €s levertség. A tiladagolas tiineteinek észlelésekor a kezelést
azonnal meg kell szakitani, és az allatokat gyogyszermentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni. A
folyadékpotlas sziikséges lehet.

13. A FEL NEM ,HASZNA;T KESZiTMEN){ VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

- A kartondoboz tartalma egy darab 290 ml belsdleges oldatot tartalmazd (nagy slirliségii
polietilén) flakon.

- A kartondoboz tartalma egy darab 490 ml belsdleges oldatot tartalmazéd (nagy strliségi
polietilén) flakon.

- A kartondoboz tartalma egy darab 980 ml belsdleges oldatot tartalmazd (nagy strliségi
polietilén) flakon.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az allatgyodgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
enged¢ly jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Penyb6imnka bparapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.FOpuii I'arapun Ne 50
BG rp. Koctuub6poz 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1éCiv, a.s

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 7050

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoéczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta
Emdoka
John Lijsenstraat 16,

BE-Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Nederland

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 56 34 34


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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EALada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. [TAIANIAZ-ZITATQN
GR-190 02 TTATANIA

TnA: +30 210 6644331

Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona
Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20,

10000 Zagreb

TEL: +385 (0) 1 364 37 37

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

Island
Emdoka
John Lijsenstraat 16,

BE-Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.

Via Emilia 285

[-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortecao

N°1-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Roménia

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana

Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1écCiv, a.s

Pohoii — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26



Kvmpog

Xmopog Xrovpwviong Képkaig Atd
Aewo. Xtacivov 28, 1060 Agvkwoia,
Kvmpog

TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

21

Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

United Kingdom (Northen Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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