PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALOCUR 0,5 mg/ml perorélny roztok pre tel’ata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml peroralneho roztoku obsahuje:
U¢inna latka:
Halofuginonova baza (ako sol’ laktatu)

Pomocné latky:

0,5 mg

Kbvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak s tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kyselina benzoova (E 210)

1,00 mg

Tartrazin (E 102)

0,03 mg

Kyselina mlie¢na

Cistena voda

Kanarikovo zIty homogénny Ciry roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok (novonarodené tel'atd).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Prevencia hnacky sposobenej diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum, na farméch

s anamnézou kryptosporididzy.

Podavanie ma zacat’ v prvych 24 - 48 hodinach Zivota.

ZniZenie vyskytu hnaciek sposobenych diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum.
Podavanie sa ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukézalo zniZenie vylucovania oocyst.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ ak je zaludok prazdny.

Nepouzivat’ v pripadoch hnacky trvajticej viac nez 24 hodin a u oslabenych zvierat.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Nadmerné pouZzivanie antiparazitik alebo ich pouZivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne
chakteristickych vlastnosti licku moze zvysit tlak na selekciu pre rezistenciu a viest’ k zniZeniu




ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho liecku ma byt’ zaloZzené na potvrdeni druhu parazita
a parazitarnej zat'azi, alebo zhodnoteni rizika infekcie na zaklade epidemiologickej charakteristiky
kazdého stada.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aplikovat’ po kfmeni kolostrom alebo mliekom, alebo po kimeni mlie¢nou ndhrazkou S pouzitim
striekacky alebo vhodnej pomdcky pre peroralne podanie.

Nepouzivat ak je zaludok prazdny.

Pri lie¢be anorektickych teliat sa ma veterinarny liek podavat’ v pol litri roztoku elektrolytov. Zvierata
maju dostat’ dostato¢né mnozstvo kolostra zodpovedajlce spravnej chovatel'skej praxi.

sobitné bezpecénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobitné b t t kt bit’ osob d liek t

Opakovany kontakt s veterinarnym liekom méze viest’ ku koznym alergiam.

Vyhybat’ sa kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou, okom alebo sliznicou.

Osoby so znamou precitlivenostou na halofuginon maju podavat’ veterinarny liek s opatrnostou.

Pri manipul&cii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky skladajuce sa z
ochrannych rukavic.

V pripade nahodného poliatia koze alebo kontaktu s o¢ami, postihnuté miesto dokladne omyt’ Eistou
vodou. Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo S§titok.

Po pouziti si umyt ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (novonarodené tel’ata):

Vel'mi zriedkavé Hnacka!

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! pozorované bolo zvysenie intenzity hna¢iek

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.




Podat’ po kfmeni.

Dévkovanie: 100 mcg halofuginonového zdkladu / kg zivej hmotnosti (z.hm.)/ jedenkrat denne pocas
7 nasledujucich dni t.j. 2 ml veterinarneho lieku /10 kg z.hm. / jedenkrat denne pocas 7 nasledujticich
dni.

Za uCelom ulahCenia liecby veterindrnym liekom je navrhnuta zjednoduSena davkovacia schéma:

e 35 kg <telata < 45 kg: 8 ml veterinarneho lieku jedenkrat denne pocas 7 nasledujticich dni
e 45 kg <telata <60 kg: 12 ml veterindrneho lieku jedenkrat denne pocas 7 nasledujucich dni

Pre nizsie alebo vyssie hmotnosti sa ma vykonat’ presny vypocet (2 ml/10 kg z.hm.).
Poddavkovanie m6ze mat’ za nasledok neti¢innu liecbu a mdze podporovat’ vznik rezistencie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Nasledujuca liecba sa ma vykonat’ kazdy denl v rovnakom case.

Nasledne po lie¢be prveho telat’a musia byt vSetky tel’atd, ktoré sa narodia, systematicky lieGené tak
dlho, kym pretrvava riziko hnaciek sposobenych Cryptosporidium parvum.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pretoze priznaky toxicity sa mozu vyskytnat’ pri dvojnasobne;j terapeutickej davke, je nevyhnutné

prisne dodrziavat’ odporuc¢ené davkovanie. Priznaky toxicity zahffiaju hnacku, krv pritomnu vo

fekaliach, pokles spotreby mlieka, dehydratéciu, apatiu a prostraciu. Ak sa vyskytni klinické priznaky
pri predavkovani, liecba musi byt ihned’ zastavena a zviera nakfmené nemedikovanym mliekom alebo
mlie¢nou ndhrazkou. Rehydracia je nevyhnutna.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 13 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4,1 ATCvet kod: QP51BX01
4.2  Farmakodynamika

Utinna latka, halofuginon, je antiprotozoalny zéastupca skupiny chinazolénovych derivatov
(dusikovych heterocyklickych zlucenin). Laktat halofuginonu (RU 38788) je sol’, ktorej
antiprotozodalne vlastnosti a u¢innost’ proti Cryptosporodium parvum boli dokazané bud’ za podmienok
in vitro alebo pri umelo navodenych a prirodzenych infekciach. U¢inna latka ma
kryptosporidiostaticky t¢inok na Cryptosporidium parvum. Je Gi¢inna hlavne proti vol'nym stadiam
parazita (sporozoit, merozoit).

Koncentracia, ktora inhibuje 50 % a 90 % parazitov v in vitro teste, je 1Cso < 0,1jug/ml alCg <
4,5ug/ml.

4.3 Farmakokinetika



Biodostupnost lieku po jednorazovom peroralnom podani u telat’a je okolo 80 %. Cas potrebny pre
dosiahnutie maximalnej koncentracie tmax je 11 hodin. Maximalna koncentracia v plazme Cmax je 4
ng/ml. Zjavny objem distriblcie je 10 I/kg. Plazmové koncentracie halofuginonu po opakovanych
perordlnych podaniach st porovnatel'né s farmakokinetickym profilom po jednorazovej peroralnej
liecbe. Nezmeneny halofuginon je vac¢Sinova zlozka v tkanivach. Najvyssie hodnoty boli najdené v
peceni a oblickach. Liek je vylucovany predovSetkym mocom. Kone¢ny polcas vylucenia je 11,7
hodin po intravendznej aplikacii a 30,84 hodin po jednorazovom perordlnom podani.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie su zndme.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovévat’ pri teplote do 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

500 ml fT'asa z tvrdeného polyetylénu obsahujdca 490 ml.
1000 ml fTasa z tvrdeného polyetylénu obsahujica 980 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze halofuginon méze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/99/013/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE



Déatum prvej registracie: 29. oktober 2004
9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE fI’asa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Halofuginonova baza (ako sol’ laktatu) 0,5 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

500 ml
1000 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok (novonarodené tel'atd).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Perorélne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: Maso a vnutornosti: 13 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovéavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

[15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

HALOCUR 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel’ata

2. ZloZenie

Kazdy ml peroralneho roztoku obsahuje:

U¢inna latka:

Halofuginonova baza (ako sol’ laktatu) 0,5 mg
Pomocne latky:

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

Veterinarny liek je kanarikovo ZIty roztok.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok (novonarodené tel'ata).

4. Indik&cie na pouzitie

Prevencia hna¢ky sposobenej diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum, na farméach
s anamnézou kryptosporididzy.
Podéavanie ma zacat’ v prvych 24-48 hodinach zivota.

Znizenie vyskytu hnaéiek sposobenych diagnostikovanou kokcidiou Cryptosporidium parvum.
Podavanie sa ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnac¢ky.

V oboch pripadoch sa preukézalo znizenie vylucovania oocyst.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ ak je zaludok prazdny.
Nepouzivat’ v pripadoch hnacky trvajticej viac nez 24 hodin a u oslabenych zvierat.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nadmerné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouZzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v sihrne
chakteristickych vlastnosti liecku méze zvysit tlak na selekciu pre rezistenciu a viest' k zniZeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterindrneho lieku ma byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita
a parazitarnej zat'azi, alebo zhodnoteni rizika infekcie na zaklade epidemiologickej charakteristiky
kazdého stada.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
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Aplikovat’ po kimeni kolostrom alebo mliekom alebo po kfmeni mliecnou nahrazkou s pouzitim
striekacky alebo vhodnej pomocky pre peroralne podanie. Nepouzivat, ak je zalidok prazdny. Pri
lie¢be anorektickych teliat sa ma veterindrny liek podavat’ v pol litri roztoku elektrolytov. Zvierata
maju dostat’ dostatoéné mnozstvo kolostra zodpovedajlce spravnej chovatel'skej praxi.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Opakovany kontakt s veterinarnym liekom méze viest’ ku koznym alergiam.

Vyhybat sa kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou, okom alebo sliznicou.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na halofuginon maju podavat’ veterinarny liek s opatrnostou.
Pri manipul&cii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky skladajuce sa z
ochrannych rukavic.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo kontaktu s o¢ami, postihnuté miesto dokladne omyt’ Eistou
vodou. Ak podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte lek&rsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo §titok.

Po pouziti si umyt’ ruky.

Predavkovanie:

Pretoze priznaky toxicity sa mézu vyskytnut pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je nevyhnutné
prisne dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky toxicity zahffiajii hna¢ku, krv pritomnu vo
fekaliach, pokles spotreby mlieka, dehydratéciu, apatiu a prostraciu. Ak sa vyskytni klinické priznaky
pri predavkovani, liecba musi byt ihned’ zastavena a zviera nakfmené nemedikovanym mliekom alebo
mlie¢nou nahrazkou. Rehydracia je nevyhnutna.

1. Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (novonarodené tel'ata) :

Velmi zriedkavé Hnacka!

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! pozorované bolo zvysenie intenzity hnac¢iek

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neG¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Gdaje
0 narodnom systéme:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.
Podat’ po kfmeni.

Dévkovanie: 100 mcg halofuginonového zékladu / kg Zivej hmotnosti (Z. hm.)/ jedenkrat denne pocas

7 nasledujucich dni tj. 2 ml veterindrneho lieku / 10 kg z. hm. / jedenkrat denne pocas 7
nasledujdcich dni.
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Za ucelom ul'ah¢enia liecby veterinarnym liekom je navrhnuta zjednodusena davkovacia schéma:

e 35 kg <telata < 45 kg: 8 ml veterindrneho lieku jedenkrat denne pocas 7 nasledujtcich dni
e 45 kg < telata < 60 kg: 12 ml veterinarneho lieku jedenkrat denne pocas 7 nasledujucich dni

Pre nizsie alebo vyssie hmotnosti sa ma vykonat’ presny vypocet (2 ml/10 kg z.hm.).

9. Pokyn o spravnom podani

Poddavkovanie méze mat’ za nasledok netucinnu lieCbu a méze podporovat’ vznik rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’.
Odportca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Nasledujuca lieCba sa ma vykonat’ kazdy denl v rovnakom case.

Nasledne po lie¢be prvého tel'ata musia byt’ vietky tel'ata ktoré sa narodia, systematicky lieené tak
dlho, kym pretrvava riziko hnac¢iek spésobenych C ryptosporidium parvum.

10. Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti: 13 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25 °C..

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze halofuginon méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né ¢isla a vel’kosti balenia

EU/2/99/013/001-002
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500 ml fTasa obsahujuca 490 ml peroralneho roztoku
1 000 ml fl'asa obsahujuca 980 ml peroralneho roztoku

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

15.  Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 reqgistricii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u&inky::
Intervet International B.V., Wim de Koérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet Productions S.A., Rue de Lyons, 27460 Igoville, Francuzsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6iuka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 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

Roméania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339
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island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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