1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALOCUR 0,5 mg/ml belsdleges oldat borjak szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag:

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

Segédanyagok:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat.

Kanarisarga homogén, tiszta oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Ujsziilstt borju.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.

A kezelést 24-48 oras korban el kell kezdeni.

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 oran beliil el kell kezdeni.

Az oocystak iiritése mindkét esetben bizonyitottan csokken.
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 ¢hgyomorra.
Nem alkalmazhat6, ha a hasmenés mar tobb mint 24 6raja fennall, és legyengiilt allatokban.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Csak kolosztum, tej vagy tejpotlo itatasa utan alkalmazhato, fecskend6bdl vagy barmilyen, pontos
szajon at torténd adagolast lehetdvé tevo eszkdzzel. Nem adhatd éhgyomorra. Anorexias borjaknak a



készitményt ¢l liter elektrolit-oldatban kell adagolni. A j6 tenyésztési gyakorlat szerint a borjak
kapjanak megfelel6 mennyiségii kolosztrumot.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A készitménnyel vald ismételt érintkezés borallergiahoz vezethet. El kell keriilni a készitmény
érintkezését a borrel, a szemmel vagy a nyalkahartyaval. A készitmény hasznalatakor védokesztyiit
kell viselni.

Amennyiben borre vagy szembe keriilne, tiszta vizzel alaposan le/ki kell mosni. Tartds szemirritacio
esetén orvoshoz kell fordulni.

Alkalmazasa utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

A kezelt allatokban a hasmenés fokozodasat nagyon ritkan figyelték meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas 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 (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacio, vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem értelmezhetd.

4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Itatas utani szajon at torténd alkalmazasra borjaknak.

Adagolas: 100 ug halofuginon bazis/testtomeg-kilogramm (ttkg) naponta egyszer 7 egymast koveto
napon, ami megfelel 2 ml HALOCUR/10 ttkg adag 7 napon at torténd, napi egyszeri adasanak.

A HALOCUR alkalmazasanak megkdnnyitésére az alabbi egyszerlsitett kezelési itmutatot ajanljuk:

o 35 kg-45 kg-os borjunak: 8 ml HALOCUR naponta egyszer 7 egymast kdvetd napon.
. 45 kg-60 kg-os borjunak: 12 ml HALOCUR naponta egyszer 7 egymast kovetd napon.

A fent megjeloltnél kisebb vagy nagyobb testtomeg esetén pontos szamolas sziikséges (2 ml/10 ttkg).

A megfelel6 adagolashoz fecskend6t vagy barmilyen, pontos szajon at torténd adagolast lehetévé tevo
eszkozt kell hasznalni.

Az egymast kdvetd kezeléseket minden nap azonos idépontban kell elvégezni.

Az elsd ujsziilott borju kezelése utan valamennyi 6t kovetd 0jsziilott borjut kezelni kell addig, amig a
C. parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

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

A terapias adag kétszeresével toxicitasi tiinetek alakulhatnak ki, ezért sziikséges az ajanlott adagolas
pontos betartasa. A toxicitas tiinetei koz¢é tartozik a hasmenés, lathato vér a bélsarban, csokkent



tejfogyasztas, dehidratacio, bagyadtsag és levertség. A tuladagolas tiineteinek észlelésekor a kezelést
azonnal meg kell szakitani, és az allatokat gydgyszert6l mentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni. A
folyadékpotlas sziikséges lehet.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 13 nap.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: Quinazolinon szarmazék
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS1AX08

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A hatdanyag, a halofuginon a quinazolinon szdrmazékok csoportjaba (N-tartalmt poliheterociklusos)
tartozo protozoa ellenes szer. A halofuginon-laktat (RU 38788) protozoa ellenes tulajdonsagokkal
rendelkezik, hatékony a Cryptosporidium parvum-mal szemben mind in vitro koriilmények kozott,
mind mesterséges €s természetes fertdzések esetében. A hatéanyag a Cryptosporidium parvum-mal
szemben cryptosporidiostatikus hatasu. Leginkabb a parazita szabadon €16 fejlédési alakjaira
(sporozoitak, merozoitak) hat. Az a koncentracio, mely in vitro vizsgalati rendszerben a parazitak
50%-at gatolja ICso <0,1 pg/ml, a parazitak 90%-at gatld koncentracio (ICqo) pedig 4,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A borjakban egyszeri szdjon at torténd bevitel utan a biologiai hasznosulas 80% koriil van. A
maximalis koncentracio eléréséhez sziikséges id6 (Tmax) 11 6ra. A maximalis plazmakoncentracio
(Cmax) 4 ng/ml. Latszolagos eloszlasi térfogata 10 1/kg. Ismételt szajon at torténd alkalmazas utan a
halofuginon plazma-koncentracioja az egyszeri alkalmazaséhoz hasonl6 farmakokinetikai képet mutat.
A szbvetekben a legjelentdsebb formédja a valtozatlan halofuginon. A majban és a vesében talalhato
legnagyobb mennyiségben. Nagyrészt a vizelettel valasztodik ki. Felezési ideje intravénas alkalmazas
utan 11,7 ora, egyszeri szajon at torténd alkalmazas utan 30,84 ora.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Benzoesav (E 210)

Tartrazin (E 102)

Tejsav (E 270)

Viz, tisztitott

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A tartély els6 felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
500 ml-es nagy suirliségli szallithato polietilén flakon 490 ml belséleges oldattal.
1000 ml-es nagy stiriségi szallithato polietilén flakon 980 ml belsdleges oldattal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/013/001-002

9. A FOR,GALOMBA HQZAT,AL,I ENGED"ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK IDOPONTJA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak ddtuma: 2004. oktdber 29.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2009. november 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyészati készitményrdl az Europai Gyogyszerértékeld Ugyndkség (EMEA)
honlapjan részletes informaci6 talalhatd: http://www.emea.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLET
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. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartod neve és cime

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

F-27460 Igoville
Franciaorszag

B. A  FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYNEK A KIA]?ASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen a Halocur
aktiv hatdanyaga(i) engedélyezett vegyiilet(ek).

Farmakologiai [Marker Allatfaj Maximalis | Cél- Egyéb Terapias
hatdéanyag vegyiilet maradék- szovetek |rendelkezések besorolas
anyag

hatarértékek

Halofuginon | Halofuginon | Szarvasmar- |30 ug/kg Maij Nem Antipara-
ha 30 ug/kg Vese alkalmazhato zitikumok/

10 png/kg [zom emberi Protozoa-

25 ug/kg Zsir fogyasztasra ellenes
szant tejet készitmé-
termel6 allatok | nyek
esetében.




IIL. szz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE tartaly (500 ml-es és 1000 ml-es kiszerelés)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALOCUR 0,5 mg/ml bels6leges oldat borjak szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Halofuginon bazis (laktat s6 formajaban) 0,5 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

500 ml-es flakon 490 ml belsbleges oldattal
1000 ml-es flakon 980 ml belsdleges oldattal

5.  CELALLAT FAJOK

Ujsziilstt borju.

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Etetés utani szajon at torténd alkalmazasra Gjsziilott borjaknak.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

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

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

10



EXP: hénap/év
Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati 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

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/013/001-002

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
HALOCUR 0,5 mg/ml belsdleges oldat borjak szimara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGE})ELS{ JOGOSULTJANAK, onApBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALOCUR 0,5 mg/ml belsoleges oldat borjak szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Az éllatgyogyaszati készitmény kanarisarga bels6leges oldat.

A HALOCUR 50 mg/ml halofuginon bazist tartalmaz (laktat s6 formajaban).

4. JAVALLAT(OK)

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.

A kezelést 24-48 6ras korban el kell kezdeni.

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 6ran beliil el kell kezdeni.

Az oocystak iiritése mindkét esetben bizonyitottan csokken.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 éhgyomorra.

Nem alkalmazhat6, ha a hasmenés mar tobb mint 24 6raja fennall, és legyengiilt allatokban.
6. MELLEKHATASOK

A kezelt allatokban a hasmenés fokozodasat nagyon ritkan figyelték meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas 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)
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- ritka (10 000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Ujsziilott borju.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Itatas utani szajon at torténé alkalmazasra borjaknak.

Adagolas: 100 pg halofuginon bazis /testtdmeg-kilogramm (ttkg) naponta egyszer 7 egymast kovetd
napon, ami megfelel 2 ml HALOCUR/10 ttkg adag 7 napon at tortén6 napi egyszeri adasanak.

A HALOCUR alkalmazasanak megkdnnyitésére az aldbbi egyszertsitett kezelési itmutatot ajanljuk:

o 35 kg-45 kg-os borjunak: 8 ml HALOCUR naponta egyszer 7 egymast kdvetd napon.
o 45 kg-60 kg-os borjunak: 12 ml HALOCUR naponta egyszer 7 egymast kovetd napon.

A fent megjeldltnél kisebb vagy nagyobb testtomeg esetén pontos szamolas sziikséges (2 ml/10 ttkg).

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfelel6 adagolashoz fecskend6ét vagy barmilyen, pontos szajon at torténé adagolast lehetévé tevo
eszkozt kell hasznalni.

Az egymast kdvetd kezeléseket minden nap azonos idépontban kell elvégezni.

Az elsé Gjsziilott borju kezelése utan valamennyi 6t kovetd 0jsziilott borjat kezelni kell addig, amig a
C. parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb chet6 szovetek: 13 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A tartdly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Csak kolosztum, tej vagy tejpotlo itatasa utdn alkalmazzuk, fecskendobol vagy barmilyen, pontos
szajon at torténd adagolast lehetové tevo eszkdzzel. Ehgyomorra nem adhatd. Anorexias borjaknak a
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készitményt ¢l liter elektrolit-oldatban kell adagolni. A j6 tenyésztési gyakorlat szerint a borjak
kapjanak megfelel6 mennyiségii kolosztrumot.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény hasznalatakor véddkesztyiit kell viselni.

Alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A készitménnyel valo ismételt érintkezés borallergidhoz vezethet. El kell keriilni a készitmény
érintkezését a borrel és a szemmel. Amennyiben borre vagy szembe keriilne, tiszta vizzel alaposan
le/ki kell mosni. Tartds szemirritacié esetén orvoshoz kell fordulni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgsségi intézkedések, antidotumok):

A terapias adag kétszeresével toxicitasi tiinetek alakulhatnak ki, ezért sziikkséges az ajanlott adagolas
pontos betartasa. A toxicitas tiinetei kozé tartozik a hasmenés, lathato vér a bélsarban, csdkkent
tejfogyasztas, dehidratacio, bagyadtsag és levertség. A tuladagolas tiineteinek észlelésekor a kezelést
azonnal meg kell szakitani, és az allatokat gydgyszert6l mentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni. A
folyadékpotlas sziikséges lehet.

13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertiilhet a szennyvizbe!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

A HALOCUR nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢élolényekre.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
{EEEE/HH/NN}

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

15. TOVABBI INFORMACIOK

500 ml-es nagy stirliségli szallithato polietilén flakon 490 ml belséleges oldattal.
1000 ml-es nagy stiriségii szallithatd polietilén flakon 980 ml belsdleges oldattal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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