PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lé&iva latka

Halofuginonum 0,50 mg/ml
(ut lactas)

Pomocné latky

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

Kanarkové zluty homegenni, Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Novorozena telata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence priijmu zplsobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum na farmach s
vyskytem kryptosporidiozy.

Aplikace se musi provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.

Zmirnéni prijmu zptisobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum.
Aplikace musi zacit béhem 24 hodin po nastupu prijmu.

V obou ptipadech byla prokazana redukce vylu¢ovani oocyst.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat nalacno.
Nepouzivat v ptipadech, kdy prijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvirat.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadna.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Podavejte pouze po piijmu mleziva nebo mléka ¢i mlééné nahrazky za pouziti stiikacky nebo jiného
vhodného aplikatoru k peroralni aplikaci. Nepodavejte nalacno. Pti 1écbé anorektickych telat je tieba
ptipravek podavat v ptl litru roztoku elektrolytt. Zvifata by méla v souladu se spravnou chovatelskou
praxi pfijmout dostatek mleziva.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Opakovany kontakt s pfipravkem miize vyvolat kozni alergie. Zabrante kontaktu ptipravku s kuzi,
okem nebo sliznici. Pii manipulaci s pfipravkem pouZzivejte ochranné rukavice.

V piipad¢ kontaktu s kizi nebo okem, dikladné postizené misto oplachnéte Cistou vodou. Pokud
podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

U oSetfenych zvifat se miize objevit zintenzivnéni prijmua velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetenych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

K peroralni aplikaci u telat po krmeni.

Davka je: 100 pg baze halofuginonu/kg Zivé hmotnosti (z.hm.)/jednou denné po dobu 7 po sob¢

nasledujicich dnd, tj. 2 ml HALOCURu/10 kg z. hm./jednou denné po dobu 7 po sob¢ nasledujicich

dnt.

Pro usnadnéni 1é¢by HALOCURem je navrzeno zjednodusené davkovaci schéma:

o telata o hmotnosti od 35 kg do 45 kg: 8 ml HALOCURu jednou denn€ po dobu 7 nasledujicich
dnt

o telata o hmotnosti od 45 kg do 60 kg: 12 ml HALOCURu jednou denné po dobu 7 nasledujicich
dnt

Pro niz§i nebo vyssi hmotnosti je tfeba provést piesny vypocet (2 ml /10 kg z.hm.).

Pro zabezpeceni piesného davkovani je tfeba pouzivat stiikacku anebo jiny vhodny aplikator k

peroralni aplikaci.

Navazujici aplikace se provadi kazdy den ve stejnou dobu.



Jakmile se zapocalo s 1écbou prvniho telete, je nutné systematicky 1écit vSechna dal$i novorozena
telata tak dlouho, dokud pfetrvava nebezpeci priijmu zptisobeného zarodkem C. parvum.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k tomu, Ze ptiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pti podani dvojnasobku 1écebné davky,
je nutné aplikovat presné doporuc¢enou davku. Priznaky intoxikace zahrnuji prijem, pfitomnost krve
ve vykalech, sniZeni piijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou klinické
ptiznaky predavkovani, musi se okamzit¢ podavani zastavit a zvife krmit nemedikovanym mlékem
nebo mlécnou nahrazkou. MiiZze byt nezbytna rehydratace.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 13 dnt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: derivat chinazolinonu, ATCvet kod: QP51AX08
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka, halofuginon, je antiprotozoikum ze skupiny chinazolinonovych derivati (dusikaté
polyheterocykly). Halofuginonlaktat (RU 38788) je siil, jejiz antiprotozoalni vlastnosti a u¢innost
proti Cryptosporidium parvum byly prokazany jak za in vitro podminek, tak pfi uméle vyvolanych a
pri ptirozenych infekcich. Tato slou¢enina ma cryptosporidiostaticky ucinek na Cryptosporidium
parvum. Je hlavné ucinna proti volnym stadiim tohoto parazita (sporozoit, merozoit).

Koncentrace, které inhibuji 50% respektive 90% parazitii v in vitro testaénim systému, jsou ICso < 0,1
pug/ml a ICoo = 4,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost 1é¢iva u telat po jednorazové peroralni aplikaci je ptiblizné 80%. Doba
nezbytna pro dosazeni maximalni koncentrace Tmaxje 11 hodin. Maximalni koncentrace v plazmé Cpax
je 4 ng/ml. Zdanlivy distribucni objem je 10 I’kg. Plazmatické koncentrace halofuginone po
opakovaném peroralnim podani jsou srovnatelné s farmakokinetickym profilem po jednorazové
peroralni aplikaci. Hlavni slozkou ve tkanich je nezménény halofuginone. Nejvyssi hladiny se zjist'uji
v jatrech a ledvinach. Pripravek se vylucuje hlavné v moci. Poloc¢as rozpadu je 11,7 hodin po
intravendzni aplikaci a 30,84 hodin po jednorazové peroralni aplikaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina benzoova (E 210)

Tartrazin (E 102)

Kyselina mléc¢na (E 270)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 6 mésic.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadna zvlastni opatieni pro uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Ptenosna 500 ml lahev z vysokohustotniho polyetylenu obsahujici 490 ml peroralniho roztoku.
Ptenosna 1000 ml lahev z vysokohustotniho polyetylenu obsahujici 980 ml peroralniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého 1é¢ivého pripravku nebo odpadu, pokud
je jich tifeba

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Halocur nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dal§i vodni
organismy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/99/013/001-002

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 29. fijna 2004

Datum posledniho prodlouzeni: 23. listopad 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim I1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.emea.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatnuje se.


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

A.

B.

C.

PRILOHA II
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

F-27460 Igoville

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJIiCi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v 1écivém ptipravku HALOCUR je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce
1 ptilohy natizeni Komise (EU) €. 37/2010 timto zptsobem:

Farmakologicky | Indikatorové | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné

ucinna latka reziduum zvifete tkang ustanoveni zatazeni
Neni ureno | Antiparazitalni

30 ug’kg | Jatra pro zvitata latka/ Latka

30 ug’kg | Ledviny |produkujici | ptsobici na
10 ug/’kg | Svalovina | mléko pro protozoa
25 ng/kg | Tuk lidskou
spotiebu

Halofuginon Halofuginon | Skot

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které tabulka 1 pfilohy natfizeni
Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE lihev (o objemu 500 ml a 1000 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2. OBSAH LECIVE LATKY

Halofuginum (ut lactas) 0,5 mg/ml

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. VELIKOST BALENI

500 ml lahev obsahujici 490 ml peroralniho roztoku
1000 ml 1dhev obsahujici 980 ml peroralniho roztoku

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Novorozena telata

6. INDIKACE

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K peroralni aplikaci u novorozenych telat po krmeni.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuata: Maso: 13 dna.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: mésic/rok
Po prvnim otevfeni spotfebujte behem 6 mésict.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/99/013/001-002

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot.: {Cislo}

1"



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
HALOCUR 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je kanarkove zluty peroralni roztok.

HALOCUR obsahuje halofuginonum (ut lactas) 0,50 mg/ml.

4. INDIKACE

Prevence priijmu zptsobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum na farmach s
vyskytem kryptosporidiozy.

Aplikace se musi provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.

Zmirnéni prijmu zptisobeného diagnostikovanym zarodkem Cryptosporidium parvum.
Aplikace musi zacit béhem 24 hodin po néstupu prijmu.

V obou ptipadech byla prokazana redukce vylu¢ovani oocyst.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat nalacno.

Nepouzivat v ptipadech, kdy priijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvitat.
6. NEZADOUCI UCINKY

U osetienych zvifat se miize objevit zintenzivnéni prijmut velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)
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- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).>

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich t¢inkt a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékarti.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Novorozena telata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

K peroralni aplikaci u telat po krmeni.

Davka je: 100 pg baze halofuginonwkg zivé hmotnosti (z.hm.)/;jednou denné po dobu 7 po sobé

nasledujicich dnt, tj. 2 ml HALOCURuW/10 kg z. hm. / jednou denn¢ po dobu 7 po sobé nasledujicich

dnt.

Pro usnadnéni 1é¢by HALOCURem je navrzeno zjednodusené davkovaci schéma:

o telata o hmotnosti od 35 kg do 45 kg: 8 ml HALOCURu jednou denn€ po dobu 7 nasledujicich
dnt

o telata o hmotnosti od 45 kg do 60 kg: 12 ml HALOCURu jednou denné po dobu 7 nasledujicich

dnu

Pro nizs§i nebo vyssi hmotnosti je tfeba provést piesny vypocet (2 ml /10 kg z.hm.).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zabezpeceni presného davkovani je tfeba pouzivat stiikacku anebo jiny vhodny aplikator k
peroralni aplikaci.

Navazujici aplikace se provadi kazdy den ve stejnou dobu.
Jakmile se zapocalo s 1écbou prvniho telete, je nutné systematicky 1écit vSechna dal$i novorozena
telata tak dlouho, dokud pfetrvava nebezpeci priijmu zptisobeného zarodkem C. parvum.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 13 dnt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Podavejte pouze po piijmu mleziva nebo mléka ¢i mlééné nahrazky za pouziti stiikacky nebo jiného
vhodného aplikatoru k peroralni aplikaci. Nepodavejte nalacno. Pti 1écbé anorektickych telat je tieba
ptipravek podavat v ptl litru roztoku elektrolytt. Zvitata by méla v souladu se spravnou chovatelskou
praxi pfijmout dostatek mleziva.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim:

Opakovany kontakt s pfipravkem miize vyvolat kozni alergie. Zabrante kontaktu ptipravku s kuzi,
okem nebo sliznici. Pii manipulaci s pfipravkem pouZzivejte ochranné rukavice.

V piipad¢ kontaktu s kizi nebo okem, dikladné postizené misto oplachnéte Cistou vodou. Pokud
podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

Preddvkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Vzhledem k tomu, Ze ptiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pfi podani dvojnasobku 1éCebné davky,
je nutné aplikovat piesné doporuc¢enou davku. Priznaky intoxikace zahrnuji prijem, pfitomnost krve
ve vykalech, sniZeni piijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou klinické
ptiznaky predavkovani, musi se okamzit¢ podavani zastavit a zvife krmit nemedikovanym mlékem
nebo mlécnou nahrazkou. MiiZe byt nezbytna rehydratace.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

Halocur nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dal§i vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http:// www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Ptenosna 500 ml lahev z vysokohustotniho polyetylenu obsahujici 490 ml peroralniho roztoku.
Ptenosna 1000 ml lahev z vysokohustotniho polyetylenu obsahujici 980 ml peroralniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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