PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml peroralniho roztoku obsahuje:
Létiva latka

Halofuginonum 0,5 mg
(jako lactas)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Kyselina benzoova (E 210) 1,00 mg

Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Kyselina mléc¢na

CiSténa voda

Kanarkoveé zluty homogenni, Ciry roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Skot (novorozené tele).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvifat

Prevence prijmu zpiisobeného diagnostikovanym prvokem Cryptosporidium parvum na farmach s
vyskytem kryptosporidiozy.

Podani se musi provést béhem prvnich 2448 hodin véku.

Zmirnéni prijmu zptusobeného diagnostikovanym prvokem Cryptosporidium parvum.
Podavani musi zacit béhem 24 hodin po nastupu prijmu.

V obou ptipadech byla prokazana redukce vylucovani oocyst.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat nalacno.

Nepouzivat v ptipadech, kdy prijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvifat.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selek¢nim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u€¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho lé¢ivého
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ptipravku by mélo byt pro kazdé stddo zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze
nebo rizika napadeni zohlediiujiciho dostupné epidemiologické tidaje.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Podavejte pouze po pfijmu mleziva nebo mléka ¢i mlécné nahrazky za pouziti stfikacky nebo jiného
vhodného aplikatoru k peroralnimu podani.

Nepodavejte nalacno.

Pti 1écbé anorektickych telat je tfeba ptipravek podavat v pil litru roztoku elektrolytil. Zvitata by méla
v souladu se spravnou chovatelskou praxi pfijmout dostatek mleziva.

Zvl1astni opati‘eni pro osobu, ktera podava veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:

Opakovany kontakt s pfipravkem miize vyvolat kozni alergie.

Zabrante kontaktu veterinarniho 1écivého ptipravku s kizi, okem nebo sliznici.

Lidé se znamou precitlivélosti na halofuginon by méli podavat veterinarni 1éCivy ptipravek obezietne.
Pii manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem pouzivejte ochranné rukavice.

V piipadé potiisnéni klize nebo kontaktu s okem dikladné postizené misto oplachnéte ¢istou vodou.
Pokud podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I¢kafri.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot (novorozené tele):

Velmi vzacné Pritjem’
(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvirat,
véetné ojedin€lych hlaseni):

! Byl pozorovan nartst prijmi.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobn¢ kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Podava se po krmeni.



Davka je: 100 pg baze halofuginonu/kg zivé hmotnosti (z.hm.)/jednou denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnt, tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/10 kg z. hm./jednou denné po dobu 7 po
sobé¢ nasledujicich dnti.

Pro usnadnéni 1&¢by veterinarnim lé¢ivym pripravkem je navrzeno zjednodusené davkovaci schéma:

. telata o hmotnosti od 35 kg do 45 kg: 8 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku jednou denné po
dobu 7 nasledujicich dnti
. telata o hmotnosti od 45 kg do 60 kg: 12 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jednou denn€ po

dobu 7 nasledujicich dnti

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

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek neuc¢inné uzivani a mohlo by pfispét k rozvoji rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované meftici prostredky.

Navazujici podani se provadi kazdy den ve stejnou dobu.

Jakmile se zapocalo s 1écbou prvniho telete, je nutné systematicky 1é¢it vSechna dal§i novorozena
telata tak dlouho, dokud pfetrvava nebezpeci prijmu zptsobeného prvokem Cryptosporidium parvum.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vzhledem k tomu, Ze ptiznaky intoxikace se mohou objevit jiz pii podani dvojnasobku lécebné davky,

je nutné podat doporucenou davku presné. 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. Mlze byt nezbytna rehydratace.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 13 dnu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP51BX01

4.2 Farmakodynamika

Utinn4 latka, halofuginon, je antiprotozoikum ze skupiny chinazolinonovych derivati (dusikaté
polyheterocykly). Halofuginonlaktat (RU 38788) je stl, jejiz antiprotozoalni vlastnosti a ucinnost proti
Cryptosporidium parvum byly prokazany jak za in vitro podminek, tak pii uméle vyvolanych a pfi
prirozenych infekcich. Tato sloucenina ma cryptosporidiostaticky ucinek na Cryptosporidium parvum.
Je hlavné ucinna proti volnym stadiim tohoto parazita (sporozoit, merozoit).

Koncentrace, které inhibuji 50 % a 90 % parazitQ v in vitro testovacim systému, jsou ICso < 0,1 pg/ml
alCoo =4,5 pg/ml.



4.3 Farmakokinetika

Biologicka dostupnost 1é¢iva u telat po jednorazovém peroralnim podani je ptiblizné 80 %. Doba
nezbytna pro dosazeni maximalni koncentrace Tmaxje 11 hodin. Maximalni koncentrace v plazmé Cax
je 4 ng/ml. Zdanlivy distribucni objem je 10 1/kg. Plazmatické koncentrace halofuginonu po
opakovaném peroralnim podani jsou srovnatelné s farmakokinetickym profilem po jednorazovém
peroralnim podani. Hlavni sloZzkou ve tkanich je nezménény halofuginon. Nejvyssi hladiny se zjist'uji
v jatrech a ledvinach. Ptipravek se vylucuje hlavné v moci. Terminalni biologicky polocas eliminace
je 11,7 hodin po intravendznim podani a 30,84 hodin po jednorazovém peroralnim podani.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

500 ml lahev z vysokohustotniho polyetylenu obsahujici 490 ml.
1000 ml lahev z vysokohustotniho polyetylenu obsahujici 980 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze halofuginon muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/99/013/001-002



8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. fijna 2004

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE lihev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Halofuginonum (jako lactas) 0,5 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

500 ml
1000 ml

l4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot (novorozené tele).

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Maso: 13 dnd.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotfebujte béhem 6 mésica.

l9. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

[10. OZNACENI,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.



11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA¥%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/99/013/001 490 ml
EU/2/99/013/002 980 ml

[15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka

Halofuginonum (jako lactas) 0,5 mg

Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Veterinarni 1éCivy ptipravek je kanarkove zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (novorozené tele).

4.  Indikace pro pouZiti

Prevence prijmu zpiisobeného diagnostikovanym prvokem Cryptosporidium parvum na farmach s
vyskytem kryptosporidiozy.
Podani se musi provést béhem prvnich 24-48 hodin véku.

Zmirnéni prijmu zptisobeného diagnostikovanym prvokem Cryptosporidium parvum.
Podavani musi zacit béhem 24 hodin po nastupu prijmu.

V obou ptipadech byla prokazana redukce vylucovani oocyst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat nalacno.
Nepouzivat v piipadech, kdy priijem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych zvifat.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke snizeni uc¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1écivého
pripravku by mélo byt pro kazdé stado zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze
nebo rizika napadeni zohlediiujiciho dostupné epidemiologické udaje.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvitat:
Podavejte pouze po ptfijmu mleziva nebo mléka ¢i mlécné nahrazky za pouziti sttikacky nebo jiného
vhodného aplikatoru k peroralnimu podani.




Nepodavejte nalacno.
Pii 1écbe anorektickych telat je tfeba pripravek podavat v ptl litru roztoku elektrolyti. Zvitata by méla
v souladu se spravnou chovatelskou praxi pfijmout dostatek mleziva.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Opakovany kontakt s pfipravkem mtize vyvolat kozni alergie.

Zabraiite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kuizi, okem nebo sliznici.

Lidé se znamou precitlivélosti na halofuginon by méli podavat veterinarni 1éCivy ptipravek obezietné.
Pfi manipulaci s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem pouzivejte ochranné rukavice.

V piipadé potrisnéni klize nebo kontaktu s okem, diikladné postizené misto oplachnéte Cistou vodou.
Pokud podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Preddvkovani:

Vzhledem k tomu, Ze priznaky intoxikace se mohou objevit jiz pii podani dvojnasobku 1écebné davky,
je nutné podat doporucenou davku presné. Pfiznaky intoxikace zahrnuji prijem, pfitomnost krve ve
vykalech, snizeni pfijmu mléka, dehydrataci, apatii a skleslost. Pokud se vyskytnou klinické ptiznaky
predavkovani, musi se okamzité podavani zastavit a zvife krmit nemedikovanym mlékem nebo
mlécnou ndhrazkou. Mlze byt nezbytna rehydratace.

7/ NeZadouci ucinky

Skot (novorozené tele):

Velmi vzacné Prijem'

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Byl pozorovén nartst prijmu.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takoveé, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaju uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich uc¢inkl. {idaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Perorélni podani.
Podava se po krmeni.

Davka je: 100 pg baze halofuginonu/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) /jednou denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dnt, tj. 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/10 kg z. hm. / jednou denné po dobu 7 po

sob¢ nasledujicich dnt.

Pro usnadnéni 1écby veterinarnim 1éCivym pfipravkem je navrzeno zjednodusené davkovaci schéma:

. telata o hmotnosti od 35 kg do 45 kg: 8 ml veterinarniho 1écivého ptipravku jednou denné po
dobu 7 nasledujicich dnt
. telata o hmotnosti od 45 kg do 60 kg: 12 ml veterinarniho 1écivého piipravku jednou denné po

dobu 7 nasledujicich dnt



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

9. Informace o spravném podavani

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek neucinné uzivani a mohlo by pfispét k rozvoji rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici prostredky.

Navazujici podani se provadi kazdy den ve stejnou dobu.

Jakmile se zapocalo s 1é€bou prvniho telete, je nutné systematicky 1é¢it vSechna dalsi novorozena
telata tak dlouho, dokud pretrvava nebezpeci prijmu zpisobeného prvokem Cryptosporidium parvum.

10. Ochranné lhiity

Maso: 13 dnu.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicu.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze halofuginon muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/99/013/001-002

500 ml lahev obsahujici 490 ml peroralniho roztoku.
1000 ml 1ahev obsahujici 980 ml peroralniho roztoku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6simka bsarapus
Tex: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Eirada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40 2131183 11

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750



Kvzmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.A., Rue de Lyons, 27460 Igoville, Francie




	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

