I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HALAGON 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
AKktiva viela:

Halofuginons (laktata sals veida) 0,50 mg
Atbilst 0,6086 mg halofuginona laktata

Paligvielas:
Benzoskabe (E210) 1 mg
Tartrazins (E102) 0,03 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

Dzidrs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi (jaundzimusi teli).

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Jaundzimusiem teliem:

o Diarejas novérsanai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum infekcija saimniecibas,
kuras ieprieks konstatéta kriptosporidioze.
ArstéSana jauzsak pirmajas 24 11dz 48 stundas pec dzimsanas.

o Diarejas samazinasSanai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum infekcija.
Arsté3ana jauzsak 24 stundu laika pec diarejas paradisanas.

Abos gadijumos ir noverota samazinata oocistu izdaliSanas.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot tuksa dasa.

Nelietot gadijuma, ja diareja ir konstat&ta vairak neka pirms 24 stundam, vai vajiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.
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4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietot tikai p&c pirmpiena, piena vai piena aizvietotaja iz€dinasanas. Zalu komplektacija ir ietverta to
iekskigai ievadiSanai piemérota ierice. Anorektisku telu arstéSanai veterinaras zales ievadit, atSkaidot
puslitra elektrolitu Sskiduma. Dzivniekiem ir jasanem pirmpiens pietickosa daudzuma atbilstosi labai
audzgSanas praksei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam vajadzetu ievadit
§1s veterinaras zales piesardzigi. Atkartota saskare ar zalém var izraisit adas alergijas.

Nepielaut adas, acu vai glotadu saskari ar zaleém. Lietojot §is veterinaras zales, izmantot aizsargcimdus.
Ja zales nokluvuSas uz adas vai acts, mazgat skarto vietu ar tiru Gdeni. Ja acs kairinajums neizzid,
versties pec medictiskas palidzibas.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos arstgtajiem dzivniekiem tika noverota diarejas pastiprinasanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-
?)lgieii (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemérojama.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai teliem p&c &dinasanas.

Deva: 100 pg halofuginona / kg kermena svara (k.sv.) / vienu reizi diena 7 dienas pec kartas, t. i., 4 ml
HALAGON/20 kg k.sv. / vienu reizi diena 7 dienas péc kartas.

Lai vienkarSotu HALAGON terapiju, tiek piedavata vienkarsa dozgSanas shéma:

o 35 kg <teli <45 kg: 8 ml HALAGON vienu reizi diena 7 dienas pec kartas
o 45 kg < teli <60 kg: 12 ml HALAGON vienu reizi diena 7 dienas péc kartas

Vieglakiem vai smagakiem teliem javeic preciza devas aprékinasana (4 ml/20 kg).

Lai nodrosinatu pareizu devu, komplektacija ir ietverts HALAGON ievadiSanai piem&rots dozators.

1) Uzskriivét pudelei dozatoru.

2) Nonemt sprauslas aizsargvacinu.

3) Jadozators tiek lietots pirmo reizi (vai ja tas vairakas dienas nav lietots), uzmanigi suknét skidumu,

l1dz sprauslas gala ir izveidojies neliels $kiduma piliens.
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4) Savaldit telu un ievietot dozatora sprauslu tela mutg.

5) Pilniba nospiest dozatora méliti, lai ievaditu devu, kas atbilst 4 ml $kiduma. Lai ievaditu
nepiecieSamo daudzumu (attiecigi 8 ml 3545 kg smagiem teliem un 12 ml 45-60 kg smagiem
teliem), nospiest dozatora méliti attiecigi divas vai tris reizes.

6) Uzlikt sprauslas aizsargvacinu.

Turpmaka arsteéSana javeic katru dienu viena un tai pasa laika. Tiklidz tiek arst€ts pirmais tels, ta visi
nakamie jaundzimusie teli ir sistematiski jaarste tik ilgi, kamer pastav C. parvum izraisitas diarejas risks.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot devas, kas 2 reizes parsniedz terapeitisko devu, var paradities toksicitates simptomi, tapec ir
nepiecieSams stingri ievérot noradito devu. Toksicitates simptomi ir diareja, asinainas fekalijas,
samazinata piena uzpemSana, dehidratacija, apatija un nomakums. Paradoties pardozeSanas
simptomiem, arst€Sana ir nekavgjoties japartrauc, un dzivniekam jaiz&€dina piens vai piena aizvietotajs
bez pievienotam veterinarajam zalém. Var biit nepiecie$sama rehidratacija.

4.11. Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Citi pretprotozoju lidzekli, halofuginons.
ATK vet kods: QP51AX08.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Aktiva viela, halofuginons, ir hinazolinona atvasinajumu (slapekla poliheterocikli) grupas pretprotozoju
lidzeklis. Halofuginona laktats ir sals, kura pretprotozoju ipasSibas un efektivitate pret Cryptosporidium
parvum ir Konstat€ta gan in vitro apstaklos, gan maksligi izraisttu, gan dabiskas izcelsmes infekciju
laika. Vielai piemtt kriptosporidiostatiska iedarbiba uz Cryptosporidium parvum. Tas ir aktivs
galvenokart pret parazita brivajam formam (sporozoits, merozoits). Koncentracija, kura inhibé 50% un
90% parazitu in vitro testa sistema, attiecigi ir [Csp < 0,1 pg/ml un ICqo no 4,5 ug/ml.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Veterinaro zalu biopieejamiba teliem p&c vienreizgjas iekskigas lietoSanas ir aptuveni 80%. Maksimalo
koncentraciju Tmax sasniedz 11 stundu laikd. Maksimala plazmas koncentracija Cpax ir 4 ng/ml.
IzplatiSanas tilpums ir 10 I’kg. Halofuginona plazmas koncentracija pec atkartotas iekskigas lietoSanas
ir lidziga farmakokingtiskam modelim p&c vienas iekskigas devas lietoSanas. Audos galvenais
komponents ir halofuginons neizmainita veida. Vislielakas veértibas konstatétas aknas un nierés. Zales
no organisma izdalas galvenokart ar urinu. Eliminacijas pusperiods p&c intravenozas ievadisanas ir
11,7 stundas, bet p&c vienreizgjas iekskigas lietosanas tas ir 30,84 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Benzoskabe (E210)

Pienskabe (E270)

Tartrazins (E102)

Attirits adens

6.2. Biitiska nesaderiba
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Nav piemérojama.
6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
DerTguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat pudeli argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs
- Kartona kaste viena (augsta blivuma polietilena) pudele ar 290 ml skiduma iekskigai lietoSanai.
- Kartona kaste viena (augsta blivuma polietilena) pudele ar 490 ml skiduma iekskigai lietoSanai.
- Kartona kaste viena (augsta blivuma polietilena) pudele ar 980 ml skiduma iekskigai lietoSanai.

Katra pudele ir noslégta ar polipropiléna vacinu.

Katra iepakojuma atrodas ar1 4 ml dozesanas stuknis, kas sastav no vairakam augsta, zema un lineara

zema blivuma polietiléna, polipropiléna, nertisosa térauda un silikona detalam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp@s, jo tas var apdraudét zivis un citus ideni dzivojosus
organismus.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/2/16/201/001

EU/2/16/201/002

EU/2/16/201/003

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 13/12/2016

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.ceu/).
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RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

7121



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Spanija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu HALAGON aktiva viela ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

uztura.

Farmakologiski | Markieratliek- | Dzivnieku MRL Merkaudi Citi nosacTjumi | Terapeitiska
akftiva viela viela suga klasifikacija
Nelietot Pretparazitu
10 pg/kg | Muskulaudi | dzivniekiem, lidzekli/lidz
. . . . 25 ng/kg | Taukaudi kuru pienu ekli pret
Halofuginons Halofuginons | Liellopi 30 ughkg | Aknas paredzats protozojiem
30 pg/kg | Nieres izmantot cilvéku

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, ir atlautas vielas, kuram Komisijas Regulas
(EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai arl neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HALAGON 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
Halofuginone

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Halofuginons (laktata sals veida) 0,50 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 kartona kaste ar 1 x 290 ml
1 kartona kaste ar 1 x 490 ml
1 kartona kaste ar 1 x 980 ml

|5.  MERKA SUGAS

Liellopi (jaundzimusi teli).

| 6. INDIKACIJAS

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS
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EXP
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 6 menesi.
P&c caurdursanas izlietot Iidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

290 ml, 490 ml vai 980 ml pudele

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HALAGON 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
Halofuginone

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Halofuginons (laktata sals veida) 0,50 mg/ml

| 3.  ZALU FORMA

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 kartona kaste 1 x 290 ml
1 kartona kaste 1 x 490 ml
1 kartona kasté 1 x 980 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi (jaundzimusi teli).

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS
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EXP
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.
P&c caurdursanas izlietot Iidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
HALAGON 0,5 mg/ml $kidums iek$kigai lietoSanai teliem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
EMDOKA

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanija

2 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HALAGON 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem.
halofuginons (laktata sals veida)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Halofuginons (laktata sals veida) 0,50 mg
Atbilst 0,6086 mg halofuginona laktata

Paligvielas:
Benzoskabe (E210) 1 mg
Tartrazins (E102) 0,03 mg

Dzidrs, dzeltens skidums iekskigai lietoSanai.

4. INDIKACIJA(-S)

Jaundzimusiem teliem:

o Diarejas noveérSanai, kuru ierosina diagnosticEta Cryptosporidium parvum infekcija,
saimniecibas, kuras ieprieks konstateta kriptosporidioze.
Arstesana jauzsak pirmajas 24 11dz 48 stundas péc dzimsanas.

o Diarejas samazinasanai, kuru ierosina diagnostic€ta Cryptosporidium parvum infekcija.
Arsté3ana jauzsak 24 stundu laika pec diarejas paradisanas.

Abos gadijumos ir noverota samazinata oocistu izdaliSanas.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot tuksa dasa.

Nelietot gadijuma, ja diareja ir konstatéta vairak neka pirms 24 stundam, vai vajiem dzivniekiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos arstetajiem dzivniekiem tika noverota diarejas pastiprinasanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
5));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (jaundzimusi teli).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietosanai teliem peéc €dinasanas.

Deva: 100 pg halofuginona/kg kermena svara (k.sv.)/vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas, t. i., 4 ml
HALAGON/20 kg k.sv./vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas.

Lai vienkarSotu HALAGON terapiju, tick piedavata vienkarSa dozesanas sheéma:
o 35 kg <teli <45 kg: 8 ml HALAGON vienu reizi diena 7 dienas péc kartas;
o 45 kg <teli <60 kg: 12 ml HALAGON vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas.

Vieglakiem vai smagakiem teliem javeic preciza devas aprékinasana (4 ml/20 kg).
Lai nodrosinatu pareizu dozesanu, komplektacija ir ietverts HALAGON ievadiSanai piem&rots dozators.

Terapijas turpinasanai turpmaka arstéSana javeic katru dienu viena un tai pasa laika.

Tiklidz tiek arstéts pirmais tels, tad visi nakamie jaundzimusie teli ir sistematiski jaarsté tik ilgi, kamer
pastav C. parvum izraisitas diarejas risks.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodros$inatu pareizu devu, komplektacija ir ietverts HALAGON ievadiSanai piemérots dozators.

1) Uzskriivet pudelei dozatoru.

2) Nonemt sprauslas aizsargvacinu.

3) Jadozators tiek lietots pirmo reizi (vai ja tas vairakas dienas nav lietots), uzmanigi siknét $kidumu,

11dz sprauslas gala ir izveidojies neliels skiduma piliens.
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4) Savaldit telu un ievietot dozatora sprauslu tela mutg.

5) Pilniba nospiest dozatora meéliti, lai ievaditu devu, kas atbilst 4 ml $kiduma. Lai ievaditu
nepiecieSamo daudzumu (attiecigi 8 ml 3545 kg smagiem teliem un 12 ml 45-60 kg smagiem
teliem), nospiest dozatora méliti attiecigi divas vai tris reizes.

6) Uzlikt sprauslas aizsargvacinu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec “EXP”.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Lietot tikai p&c pirmpiena, piena vai piena aizvietotaja iz€dinasanas. Zalu komplektacija ir ietverta to
iekskigai ievadiSanai piemérota ierice. Anorektisku telu arst€Sanai zales ievadit, atSkaidot puslitra
elektrolttu Skiduma. Dzivniekiem ir jasanem pirmpiens pietickosa daudzuma atbilstosi labai audzgsanas
praksei.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam vajadzetu ievadit
§Ts veterinaras zales piesardzigi.

Atkartota saskare ar zalém var izraisit adas alergijas.

Nepielaut adas, acu vai glotadu saskari ar zaleém. Lietojot §is veterinaras zales, izmantot aizsargcimdus.
Ja zales nokluvusas uz adas vai acts, mazgat skarto vietu ar tiru Gdeni. Ja acs kairinajums neizzid,
versties péc mediciniskas palidzibas.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:
Nav piemérojama.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Lietojot devas, kas 2 reizes parsniedz terapeitisko devu, var paradities toksicitates simptomi, tapec ir
nepiecieSams stingri ievérot noradito devu. Toksicitates simptomi ir diareja, asinainas fekalijas,
samazinata piena uzpemSana, dehidratacija, apatija un nomakums. Paradoties pardozeSanas
simptomiem, arstéSana ir nekavgjoties japartrauc, un dzivniekam jaizé€dina piens vai piena aizvietotajs
bez pievienotam veterinarajam zalém. Var biit nepiecie$sama rehidratacija.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

18/21



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu/.

15. CITA INFORMACIJA

- Kartona kastg viena (augsta blivuma polietiléna) pudele ar 290 ml skiduma iekskigai lietoSanai.
- Kartona kastg viena (augsta blivuma polietiléna) pudele ar 490 ml skiduma iekskigai lietoSanai.
- Kartona kaste viena (augsta blivuma polietiléna) pudele ar 980 ml skiduma iekskigai lietoSanai.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny06iuka boarapus
BUOCOEPA ®APM EOO/]
yi.lOpwuii I"'arapun Ne 50
BG rp. Kocturbpomx 2230
Ten: +359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, 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 705 0

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.
Hankoczy 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
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Eesti Norge

OU Zoovetvaru Emdoka

Uusaru 5 John Lijsenstraat 16,

EE-Saue 76505 BE-Hoogstraten

Tel: +372 6 709 006 Tel: +32 (0)3 315 04 26

EX0MGoa Osterreich

FATRO-HELLAS SPLTD VetViva Richter GmbH

20 k. ITATANIAZ-ZITATQON Durisolstrasse 14

GR-190 02 ITATANIA 4600 Wels

TnA: + 30210 6644331 Tel: +43 7242 490 0

Espaiia Polska

Divasa-Farmavic S.A. Fatro Polska Sp. z o.0.

Ctra. Sant Hipolit, km 71 ul. Bolonska 1

ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona PL-55 040 Kobierzyce

Tel: +34 93 886 01 00 Tel.: +48 71 311 11 11

France Portugal

Axience SAS Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Tour Essor - 14, rue Scandicci Equipamentos Veterinarios, Lda.
F-93500 Pantin Praceta Jaime Cortegdo

Tél. +33 1418323 17 N°1-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria
Tel: +351 219 739 130

Hrvatska Roménia

Arnika Veterina d.o.o0. ALTIUS SA

Vidikovac 20, Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
10000 Zagreb apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
TEL: +385 (0) 1 364 37 37 Tel: +40 021 310 88 80

Ireland Slovenija

Duggan Veterinary Supplies Ltd., TPR d.o.o.

Holycross, Litostrojska cesta 44e,

Thurles, 1000 Ljubljana

Co Tipperary Tel: +386 1 5055882

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

Island Slovenska republika

Emdoka BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

John Lijsenstraat 16, a veterinarnich 1é¢iv, a.s

BE-Hoogstraten Pohoti — Chotoun 90

Tel: +32 (0)3 315 04 26 CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383

Italia Suomi/Finland

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.L Emdoka

Via Emilia 285 John Lijsenstraat 16,

[-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna BE-Hoogstraten

Tel: +39 051 6512711 Tel: +32 (0)3 315 04 26

Kvmpog Sverige

Xropog Zravpivione Képkaic Atd Emdoka

Aew@. Xtacivov 28, 1060 Aegvkmaia, Konpog John Lijsenstraat 16,
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Tn\: +357 22 447464 BE-Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Latvija United Kingdom (Northen Ireland)
OU Zoovetvaru Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Uusaru 5 Holycross,
EE-Saue 76505 Thurles,
Tel: +372 6 709 006 Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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