INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

250 ml, 500 ml vai 1 | pudele

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Halofusol 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem
Halofuginone

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

AKktiva viela:
Halofuginons 0,50 mg
Atbilst 0,6086 mg halofuginona laktata

Paligviela(-s):

Benzoskabe (E210) 1,00 mg
Tartrazins (E102) 0,03 mg
Citas paligvielas, q.s.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

250 ml
500 ml
1000 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi (jaundzimusi teli).

| 6. INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.



9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
Izlietot I1dz:

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lieto$anai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Spanija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/20/0029

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite 1x250 ml
Kartona kastite 1x500 ml
Kartona kastite 1x1000 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Halofusol 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem
Halofuginone

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Halofuginons 0,50 mg
Atbilst 0,6086 mg halofuginona laktata

Paligviela(s):
Benzoskabe (E210) 1,00 mg
Tartrazins (E102) 0,03 mg

Citas paligvielas, q.s.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietoSanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

250 ml
500 ml
1000 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi (jaundzimusi teli).

| 6. INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA




Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.
Izlietot Iidz:

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lictoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lieto$anai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Spanija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/20/0029

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA - KOMBINETAIS MARKEJUMS
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

250 ml, 500 ml vai 1 | pudele

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Halofusol 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietosanai teliem
Halofuginons (laktata sals veida)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Halofuginons 0,50 mg
Atbilst 0,6086 mg halofuginona laktata

Paligviela(s):
Benzoskabe (E210) 1,00 mg
Tartrazins (E102) 0,03 mg

Citas paligvielas, q.s.

Dzidrs, dzeltens Skidums.

4. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietoSanai.

S. IEPAKOJUMA IZMERS

250 ml
500 ml
1000 ml

6. INDIKACIJA(-S)




JaundzimusSiem teliem:

» Diarejas novérSanai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum infekcija saimniecibas,
kuras ieprieks novérota Kriptosporidioze.
Lietosanu uzsakt pirmo 24 lidz 48 stundu laika p&c piedzimsanas.

» Diarejas samazinasanai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum infekcija.
Arstesanu uzsakt 24 stundu laika péc diarejas paradisanas.

Abos gadijumos ir noveérota samazinata oocistu izdaliSanas.

7. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot tuksa disa.
Nelietot gadijumos, ja diareja ir konstatéta vairak neka pirms 24 stundam, vai novajinatiem dzivniekiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

8. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti arstétajiem dzivniekiem tika novérota diarejas pastiprinasanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zino$anas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietneé www.pvd.gov.lv.

9.  MERKA SUGAS

Liellopi (jaundzimusi teli).

‘ 10. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietosanai teliem p&c baroSanas.

Deva: 100 pg halofuginona / kg kermena svara (k.sv.) / vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas, t.i. 4 ml
veterinaro zalu / 20 kg k.sv. / vienu reizi diena 7 dienas péc kartas.

Lai vienkarsSotu arstéSanu ar §Tm veterinarajam zalém, tiek piedavata vienkarsa devu shéma:

* 35 kg <teli <45 Kkg: 8 ml veterinaro zalu vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas,
* 45 kg <teli <60 kg: 12 ml veterinaro zalu vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas.

Vieglakiem vai smagakiem teliem veikt precizu devas aprékinasanu (4 ml/20 kg).
Lai nodrosinatu pareizu devu, nepiecieSsams izmantot vai nu iepakojuma ieklauto doz&$anas stikni, vai
jebkuru citu iekskigai ievadiSanai piemerotu ierici.



Turpmaku arstésanu veikt katru dienu viena un tai pasa laika.

Tiklidz tiek arstets pirmais tel$, visus nakamos jaundzimusos telus sistematiski arstet tik ilgi, kamer
pastav C. parvum izraisitas diarejas risks.

11. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodroSinatu pareizu devu, lietot vai nu dozeSanas siikni, vai jebkuru citu iekSkigai ievadiSanai
piemgrotu ierici. Ja tiek izmantots komplektacija ietvertais doze€Sanas siiknis, to nedrikst lietot paverstu
otradi; rikoties $adi:

1) Uzskriivet pudelei dozgSanas stkni.

2) Nonemt sprauslas aizsargvacinu.

3) Ja dozesanas siiknis tiek lietots pirmo reizi (vai ja tas vairakas dienas nav lietots), uzmanigi siknét
$kidumu, Iidz sprauslas gala ir izveidojies neliels skiduma piliens.

4) Nofikset telu un ievietot dozesanas siikna sprauslu tela mutg.

5) Pilniba nospiest dozeSanas siikna meliti, lai ievaditu devu, kas atbilst 4 ml skiduma. Lai ievaditu
nepiecieSamo daudzumu (attiecigi 8 ml 3545 kg smagiem teliem un 12 ml 45-60 kg smagiem teliem),
nospiest dozesanas stikna méliti attiecigi divas vai tris reizes.

6) Noskriivet pudelei dozesanas stikni.

7) Noslégt pudeli ar uzskrivejamu vacinu.

8) Nospiest dozesanas stikna meliti divas vai tris reizes, lai iztukSotu no stikna atlikusas zales.

9) Uzlikt sprauslas aizsargvacinu.
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12. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

13. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kartona
iepakojuma pec EXP. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

14. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietot tikai p&c baro$anas ar pirmpienu vai péc baroSanas ar pienu vai piena aizvietotaju, izmantojot
iepakojuma ieklauto dozeSanas stkni vai jebkuru citu iekSkigai ievadiSanai piemérotu ierici. Nelietot
tuksa dusa. Anorektisku telu arstéSanai veterinaras zales ievada atSkaiditas ar puslitru elektrolitu
Skiduma. Atbilstosi labai audzg$anas praksei, dzivniekiem ir jasanem pirmpiens pietiekosa daudzuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam ievadit §is
veterinaras zales piesardzigi.

Atkartota saskare ar §Tm veterinarajam zalém var izraisit adas alergiju.

Nepielaut zalu noklaiSanu uz adas un ieklusanu acts. Ja zales nokluvu$as uz adas vai iekluvusas acts,
mazgat skarto vietu ar tiru ideni. Ja acu kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot aizsargcimdus.

Pec lietosanas mazgat rokas.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Ta ka toksicitates simptomi var paradities lietojot devu, kas divas reizes parsniedz arstniecisko,
nepiecieSams stingri ievérot noradito devu. Toksicitates simptomi ir diareja, redzamas asinis fekalijas,
atteikSanas no piena uznemsanas, dehidratacija, apatija un prostracija. Ja paradas pardozeSanas klniskas
pazimes, nekavgjoties partraukt So veterinaro zalu lietoSanu, un barot dzivnieku ar pienu vai piena
aizvietotaju bez zalem. Var biit nepiecieSama rehidratacija.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tTjumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

15. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpés, jo tas var apdraudét zivis un citus Gideni dzivojosus
organismus.

16. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

06/2020

17. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeéri:
250 ml pudele.




Kartona kastite ar vienu 250 ml pudeli un 4 ml doz&Sanas stikni.
Kartona kastite ar vienu 250 ml pudeli.

500 ml pudele.

Kartona kastite ar vienu 500 ml pudeli un 4 ml doz&sanas stikni.
Kartona kastite ar vienu 500 ml pudeli.

1000 ml pudele.

Kartona kastite ar vienu 1000 ml pudeli un 4 ml doz&Sanas stikni.
Kartona kastite ar vienu 1000 ml pudeli.

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
1pasnieka vietgjo parstavi:

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas 23

Riga, LV-1021

Latvija

Tel: +371 67160091

18. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lieto$anai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

19. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 20. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 6 ménesu laika.
Izlietot lidz:

21. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0029

| 22.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



