ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR

1/21



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

HALAGON 0.5 mg/mL soluzzjoni orali ghall-ghoggiela.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza/i Attiva/i:

Halofuginone

(bhala melh lactate) 0.50 mg

Ekwivalenti ghal 0.6086 mg ta’ halofuginone lactate

Sustanzi mhux attivi:

Acidu benzojku (E210) 1 mg
Tartrazin (E102) 0.03 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti mhux attivi, ara sezzioni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni orali
Soluzzjoni ¢ara safra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Frat (ghoggiela li ghadhom jitwieldu).

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispeéifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-prodott.

F’ghoggiela li ghadhom jitwieldu:

o Prevenzjoni kontra dijareja kkawzata mill-infezzjoni Cryptosoridium pavarum,f’irziezet li
ghandhom storja ta’ kriptosporidjosi. L-amministrazzjoni ghandha tibda fl-ewwel 24-48 siegha

wara t-twelid.

o Tnaqqis ta’ incidenza ta’ dijareja ikkawzata mill-infezzjoni Cryptosoridium pavarum. L-
amministrazzjoni ghandha tinbeda fi zmien 24 siegha mill-fegga tad-dijarea.

Fiz-zewg kazijiet, tnaqqis fit-tnehhija tal-oocisti giet demonstrata.
4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax fuq stonku vojt.
Tuzax f’kaz ta’ dijareja li ilha aktar minn 24 siegha u f’annimali dghajfa.

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjent/i attiv/i; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.
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4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Il-prodott ghandu jinghata b’mod orali wara li I-ghogol jinghata I-kolostrum jew il-halib jew sostitut tal-
halib biss. Strument adattat sabiex tamministra b’mod orali huwa inkluz. Ghall-kura ta’ ghoggiela
anoressici, il-prodott ghandu jinghata f’nofs litru soluzzjoni ta’ elettrolit. L-annimali ghandhom
jinghataw kolostrum bizzejjed skont prattici ta’ trobbija tajba.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittichdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Persuni li ghandhom sensittivita eccessiva maghrufa ghas-sustanza attiva jew jew ghal kwalunkwe
ecc¢ipjent ghandhom jaghtu 1-prodott medicinali veterinarju b’kawtela.

Kuntatt ripetittiv mal-prodott jista’ jikkawza allergiji ghall-gilda.

Evita kuntatt tal-prodott mal-gilda, I-ghajnejn jew membrani mukosali. Ilbes ingwanti protettivi waqt li
ged tuza dan il-prodott.

F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda jew l-ghajnejn, lahlah sewwa bl-ilma. Jekk I-irritazzjoni fl-ghajnejn
tippersisti, ara tabib.

Ahsel idejk wara li tuza dan il-prodott.

4.6  Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

F’kazijiet rari hafna, giet osservata zieda fil-livell ta’ dijarea fl-annimali kkurati.
Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqga hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f* 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).
4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Mhux applikabli

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn 1i hu maghruf

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Il-prodott ghandu jinghata lill-ghoggiela b’mod orali wara t-tmigh.

Id-doza hija ta’: 100 pg ta’ halofuginone/kg piz tal-gisem/ darba kuljum ghal sebat ijiem konsekuttivi,
i.e. 4 ml ta” HALAGON / 20 kg piz tal-gisem/ darba kuljum ghal sebat ijiem konsekuttivi.

Madankollu, sabiex id-dozagg ta’ HALAGON ikun ehfef tista’ tuza din il-formola skematika:
o 35kg < ghoggiela <45kg : 8 ml HALAGON darba kuljum ghal sebat ijiem konsekuttivi.
o 45kg < ghoggiela < 60kg : 12 ml HALAGON darba kuljum ghal sebat ijiem konsekuttivi.

Jekk l-annimal jizen iktar jew inqas wiehed ghandu juza l-formola ta’ 4 m1/20 kg.

Sabiex wiehed jassigura li d-doza hija tajba, hemm inkluz dozatur xieraq ghall-amministrazzjoni ta’
‘HALAGON”.

1) Issikka l-pompa tal-kejl fuq il-flixkun.
2) Nehhi l-ghatu protettiv minn maz-zennuna.
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3) Jekk il-pompa tal-kejl tkun ged tintuza ghall-ewwel darba (jew ma ntuzatx ghal ftit jiem), ippompja
b’attenzjoni sakemm tifforma qatra tas-soluzzjoni fil-bicca ta’ fuq taz-zennuna.

4) Zomm l-ghogol u dahhal iz-zennuna tal-pompa tal-kejl f*halq 1-ghogol.

5) Igbed il-grillu tal-pompa tal-kejl kompletament ghal rilaxx tad-doza li tkun daqs 4 ml ta’ soluzzjoni.
Igbed darbtejn jew tlieta, rispettivament, ghall-amminstrazzjoni tal-volum mixtieq (8 ml ghall-
ghoggiela ta’ 35 — 45 kg u 12 ml ghall-ghoggiela ta’ 45 — 60 kg, rispettivament).

6) Erga’ wahhal I-ghatu protettiv maz-zennuna.

Il-kura konsekuttiva ghandha ssir fl-istess hin kuljum.
Jekk l-ewwel ghogol ikun gie kkurat b’dan il-prodott, kull ghogol 1i jitwieled wara jrid jibqa’ jigi kkurat
sistematikament sakemm ir-riskju ta’ dijarea minn C.parvum jibqa’ prezenti.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Minhabba li sintomi ta’ tossi¢ita’ jibdew jidhru meta tinghata doza terapewtika doppja, huwa necessarju
li wiehed jamministra l-prodott strettament kif rakkomandat. Sintomi ta’ tossi¢ita’ jinkludu: dijareja,
demm fil-hmieg, tnaqqis fl-aptit, 1-annimal jixxotta, telqa u ghejja. Jekk ikun hemm dawn is-sintomi
wiehed ghandu jwaqqaf il-kura u l-annimal jinghata halib jew sostitut tal-halib. Jista’ wkoll ikun hemm
bzonn li lI-annimali jigi kkurat ghad-dizidrazzjoni.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Laham u Intern :13-il gurnata

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: Agenti anti-protozoici ohrajn, halofuginone
Kodici ATC veterinarja: QP51AXO08.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Is-sustanza attiva hhalofuginone hija agent anti-protozoiku li gej mill-grupp tal-Quinazolinone
(nitrogenous polyheterocycles). Halofuginone lactate hija kimika li giet murija li ghandha l-effett i
toqtol il-protozoi tat-tip Cryptosoridium parvum kemm in vitro, kif ukoll f’infezzjonijiet artificjali u
naturali.Is-sustanza ghandha effett li twaqqaf it-tkabbir tal-kriptosporidja parvum. L-aktar li huwa
effettiv huwa fl-istadju liberu tal-parassita (sporozojte, merozojte). Il-kon¢entrazzjoni sabiex tinpedixxi
50% u 90% tal-parassiti f’testijiet li saru in vitro huwa ta’ ICsp < 0.1 ug/ml u ICqy ta’ 4.5 ug/ml,
rispettivament.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Il-bio-avilibilita tal-ingredjent attiv wara doza wahda orali fl-ghoggiela hija ta’madwar 80%. L-oghla
kon¢entrazzjoni tintlahaq (7.4) fi 11-il siegha. L-ghola koncentrazzjoni fil-plasma (Cmax ) hija ta’ 4
nanogrammi/millilitru. Il-volum apparenti ta’distrubuzzjoni huwa ta’ 10 litri/kilogramma. II-
koncentrazzjoni ta’ halofuginone fil-plasma wara doza amministrata ripetutament b’mod orali hija simili
ghall-profil farmokinetiku ta’ doza wahda. halofuginone mhux modifikat, huwa l-akbar komponent li
wiehed isib fit-tessuti. L-ghola livelli tal-prodott instabu fil-fwied u 1-kliewi. Il-prodott jigi mnehhi mill-
gisem l-aktar fl-urina. Il-hin sabiex nofs il-prodott ikun eliminat huwa ta’ 11.7 sieghat wara
somministrazzjoni fil-vina u ta’ 30.84 sieghat meta jinghata f’doza wahda orali.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti mhux attivi
Acidu benzojku (E210)

Acidu lattiku (E270)

Tartrazin (E102

Ilma, Ippurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 sentejn
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakkjar li jmiss mall-prodott: 6 xhur

6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.
6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

- Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed (poli-etilin ta’ densita gholja) tal-290 ml tas-soluzzjoni
orali.

- Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed (poli-etilin ta’ densita gholja) tal-490 ml tas-soluzzjoni
orali.

- Kaxxa tal-kartun i fiha flixkun wiehed (poli-etilin ta’ densita gholja) tal-980 ml tas-soluzzjoni
orali.

Kull flixkun huwa ssigillat b’tapp tal-poli-propilen.
Kull pakkett fih ukoll pompa tal-kejl ta’ 4 ml li tikkonsisti minn diversi komponenti maghmula minn
poli-etilin ta’ densita gholja, baxxa u lineari b’densita baxxa, poli-propilen, azzar inossidabbli u silikonu.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzat jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan
il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jintrema skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

Il-prodott ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li jista’ jkun ta' periklu ghall-hut
jew hlejqiet akwati¢i ohrajn.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten
[I-Belgju
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8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/16/201/001

EU/2/16/201/002

EU/2/16/201/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 13/12/2016

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA, U/JJEW UZU
Mhux applikabbli.

6/21



ANNESS I1
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUJIET JEW- RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Is-sustanza attiva HALAGON hija sustanza ammissibbli kif deskritt fit-tabella numru 1 fl-anness ghar-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010:

Sustanza Residwu Spece tal- | MRL Tessuti Dispozizzjoniji | Klassifikazz
farmakologikament | li annimal mmirati et ohrajn joni
attiva jimmarka terapewtika
HALOFUGINONE | HALOFU | BOVINI | 10 pg/kg | Muskoli | M’ghandux Agenti
GINONE 25 ug/kg | Xaham jintuza kontra I-
30 ug’kg | Fwied f’annimali li parassiti/
30 ug’kg | Kliewi minnhom Agenti li
jittiehed il- jagixxu
halib ghal kontra 1-
produzzjoni protozoa
ghal konsum
mill-bniedem

L-addittivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott huma jew sustanzi
ammissibbli 1i ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella numru 1
tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma ikkunsidrati 1i ma jaqghux fi
hdan I-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medicinali veterinarju.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kartuna ta’ barra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

HALAGON 0.5 mg/ml soluzzjoni orali ghall-ghoggiela.
halofuginone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Halofuginone (bhala melh lactate) 0.50 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

1 Kaxxa tal-kartun 1i fiha 1 x 290 ml
1 Kaxxa tal-kartun 1i fiha 1 x 490 ml
1 Kaxxa tal-kartun 1i fiha 1 x 980 ml

‘ 5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat (ghoggiela li ghadhom jitwieldu)

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD() TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu orali

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Laham u intern :13-il gurnata

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

10. DATA TA' SKADENZA
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EXP
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah il-kontenitur: 6 xhur.
La darba jinfetah uza fi zmien...

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
[I-Belgju

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT IL-PAKKETT LI JMISS MAL-
PRODOTT

Flixkun ta’ 290 ml, 490 ml jew 980 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

HALAGON 0.5 mg/ml soluzzjoni orali.
halofuginone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Halofuginone (bhala melh lactate) 0.50 mg/ml

|3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

1 Kaxxa tal-kartun 1i fiha 1 x 290 ml
1 Kaxxa tal-kartun 1i fiha 1 x 490 ml
1 Kaxxa tal-kartun 1i fiha 1 x 980 ml

‘ 5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat (ghoggiela 1i ghadhom jitwieldu)

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD() TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu orali

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Laham u intern :13-il gurnata

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

10. DATA TA' SKADENZA
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EXP
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah il-kontenitur: 6 xhur.
La darba jinfetah uza fi zmien...

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
[I-Belgju

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
HALAGON 0.5 mg/ml soluzzjoni orali ghall-ghoggiela

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI = GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
EMDOKA

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

II-Belgju

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
HALAGON 0.5 mg/ml soluzzjoni orali ghall-ghoggiela
halofuginone (bhala melh lactate)

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull ml fih:

Sustanza Attiva:

Halofuginone (bhala melh /actate) 0.50 mg
Ekwivalenti ghal 0.6086 mg ta’ halofuginone lactate

Sustanzi mhux attivi:

Acidu benzojku (E210) 1 mg

Tartrazin (E102) 0.03 mg

Soluzzjoni ¢ara safra.

4. INDIKAZZJONIJIET)

Ghoggiela li ghadhom jitwieldu:

o Prevenzjoni kontra dijarea kkawzata mill-infezzjoni Cryptosoridium pavarum,firziezet li
ghandhom storja ta’ kriptosporidjosi.

. L-amministrazzjoni ghandha tibda fl-ewwel 24-48 siegha wara t-twelid.

o Tnaqqis ta’ dijarea kkawzata mill-infezzjoni Cryptosoridium pavarum. L-amministrazzjoni

ghandha tinbeda fi zmien 24 siegha mill-fegga tad-dijarea.

Fiz-zewg kazijiet, intwera tnaqqis fit-tnehhija tal-oo¢isti.
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5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax fuq stonku vojt.

Tuzax f’kaz ta’ dijarea li ilha aktar minn 24 siegha u f’annimali dghajfa.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghas-sustanza attiva jew sustanzi mhux attivi jew ingredjenti ohra.
6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’kazijiet rari hafna, zieda fil-livell ta’ dijarea giet osservata fl-annimali kkurati.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali 1i juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafha (ingas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).>

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

i SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Frat (ghoggiela li ghadhom jitwieldu)

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Ghal uzu orali f’ghoggiela wara t-tmigh.

Id-dozagg huwa ta’: 100 pg ta’ halofuginone/kg piz tal-gisem/ darba kuljum ghal 7 ijiem konsekuttivi,
jigifieri 4 ml ta’ HALAGON / 20 kg piz tal-gisem/ darba kuljum ghal 7 ijiem konsekuttivi.

Madankollu, sabiex id-dozagg ta’ HALAGON ikun ehfef tista’ tuza din il-formola skematika:
e 35kg < ghoggiela <45kg : 8 ml HALAGON darba kuljum ghal sebat ijiem konsekuttivi.
e 45kg < ghoggiela < 60kg : 12 ml HALAGON darba kuljum ghal sebat ijiem konsekuttivi.

Jekk l-annimal jizen iktar jew inqgas, ghandu jsir kalkolu pre¢iz (4 ml/20 kg).
Sabiex jigi zgurat dozagg korrett, hemm inkluz dozatur xieraq ta’ “HALAGON”.

Il-kura konsekuttiva ghandha tinghata fl-istess hin kuljum.

Jekk l-ewwel ghogol ikun gie kkurat b’dan il-prodott, kull ghogol 1i jitwieled wara jrid jibqa’ jigi kkurat
sistematikament sakemm ir-riskju ta’ dijarea minn C.parvum jibqa’ prezenti.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Sabiex wiehed jassigura li d-doza hija tajba, hemm inkluz dozatur xieraq ghall-amministrazzjoni ta’
‘HALAGON”.

1) Issikka I-pompa tal-kejl fuq il-flixkun.

2) Nehhi l-ghatu protettiv minn maz-zennuna.

3) Jekk il-pompa tal-kejl tkun ged tintuza ghall-ewwel darba (jew ma ntuzatx ghal ftit jiem), ippompja
b’attenzjoni sakemm tifforma qatra tas-soluzzjoni fil-bi¢c¢a ta’ fuq taz-zennuna.
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4) Zomm l-ghogol u dahhal iz-zennuna tal-pompa tal-kejl fhalq l-ghogol.

5) Igbed il-grillu tal-pompa tal-kejl kompletament ghal rilaxx tad-doza li tkun daqs 4 ml ta’ soluzzjoni.
Igbed darbtejn jew tlieta, rispettivament, ghall-amminstrazzjoni tal-volum mixtieq (8 ml ghall-
ghoggiela ta’ 35 — 45 kg u 12 ml ghall-ghoggiela ta’ 45 — 60 kg, rispettivament).

6) Erga’ wahhal l-ghatu protettiv maz-zennuna.

10. PERJODU TA' TIZMIM

Laham u intern :13-il gurnata.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Zomm il-filxkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara EXP.
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar : 6 xhur

12. TWISSIJA(IET) SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Il-prodott ghandu jinghata b’mod orali wara li I-ghogol jinghata l-kolostrum jew il-halib jew sostitut tal-
halib biss. Strument adattat sabiex tamministra b’mod orali huwa inkluz. Ghall-kura ta’ ghoggiela
anoressici, il-prodott ghandu jinghata f'nofs litru soluzzjoni ta’ elettrolit. L-annimali ghandhom
jinghataw kolostrum bizzejjed skont prattici ta’ trobbija tajba.

Prekawzjonijiet spe¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Persuni li ghandhom sensittivita ec¢essiva maghrufa ghas-sustanza attiva jew jew ghal kwalunkwe
eccipjent ghandhom jaghtu l-prodott medicinali veterinarju b’kawtela.

Kuntatt ripetittiv mal-prodott jista’ jikkawza allergiji.

Evita kuntatt tal-prodott mal-gilda, I-ghajnejn jew membrani mukosali. Ilbes ingwanti protettivi waqt li
ged tuza dan il-prodott.

F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda jew l-ghajnejn, lahlah sewwa bl-ilma. Jekk l-irritazzjoni fl-ghajnejn
tippersisti, ara tabib.

Ahsel idejk wara li tuza dan il-prodott.

Tgala u Treddigh:
Mhux applikabbli.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Minhabba li sintomi ta’ tossi¢ita’ jibdew jidhru meta tinghata doza terapewtika doppja, huwa necessarju
li wiehed jamministra l-prodott strettament kif rakkomandat. Sintomi ta’ tossi¢ita’ jinkludu: dijareja,
demm fil-hmieg, tnaqqis fl-aptit, I-annimali jixxotta, telqa u ghejja. Jekk ikun hemm dawn is-sintomi
wiehed ghandu jwaqqaf il-kura u l-annimali jinghata halib jew sostitut tal-halib. Jista’ wkoll ikun hemm
bzonn li l-annimali jigi kkurat ghad-dizidrazzjoni.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

- Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed (poli-etilin ta’ densita gholja) tal-290 ml tas-soluzzjoni
orali.

- Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun wiehed (poli-etilin ta’ densita gholja) tal-490 ml tas-soluzzjoni
orali.

- Kaxxa tal-kartun i fiha flixkun wiehed (poli-etilin ta’ densita gholja) tal-980 ml tas-soluzzjoni
orali.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.
Li ghandhom jinghataw biss b’ri¢etta ta’ veterinarju.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.
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