BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HALOCUR 0,5 mg/ml oral 16sning for kalvar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml av den orala I6sningen innehaller:
Aktiv substans:

Halofuginonbas
(som laktatsalt) 0,5 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensoesyra (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg
Mijolksyra

Renat vatten

Kanariegul, homogen, klar lésning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (spadkalvar).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum i
beséttningar dar kryptosporidios har konstaterats.

Behandling bor paborjas under de forsta 24 till 48 levnadstimmarna.

Minskning av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum.
Behandling bor paborjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pa diarré.

| bada fallen har minskad utséndring av oocystor visats.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur pa fastande mage.

Anvand inte till djur som haft diarré under mer &n 24 timmar och till svaga djur.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Onddig anvandning av antiparasitara medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan dka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut
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om att anvanda lakemedlet bor baseras pa bekraftelse av parasitarten och parasitbordan, eller pa risken
for angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje beséttning

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ska endast ges efter utfodring med colostrum, helmjolk eller mjélkersattning. En spruta eller annan
lamplig ingivare for oral anvandning ska anvéandas.

Anvand inte till djur pa fastande mage.

For behandling av djur som saknar foderlust blandas produkten med en halv liter elektrolytldsning.
Sékerstall att kalvarna far tillrackligt intag av colostrum enligt god djurhallning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Upprepad kontakt med lakemedlet kan leda till hudallergier.

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Personer med kand éverkénslighet mot halofuginon boér administrera lakemedlet med forsiktighet.
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, tvétta exponerade omraden noggrant med rent vatten. Om
ogonirritation kvarstar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur (spadkalvar):

Mycket séllsynta Diarré?

(farre &an 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Forsvarad diarré har observerats.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga ké&nda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.
Ges efter utfodring.



Doseringen ar 100 mikrogram halofuginonbas/kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa varandra
foljande dagar, motsvarande 2 ml av lakemedlet / 10 kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa
varandra foljande dagar.

For att underlatta behandlingen foreslas ett forenklat doseringsschema:

o 35 kg < kalv < 45 kg: 8 ml av lakemedlet en gang dagligen under 7 pa varandra foljande dagar.
o 45 kg < kalv < 60 kg: 12 ml av lakemedlet en gang dagligen under 7 pa varandra féljande dagar.

Till mindre eller storre djur ska dosen beréknas exakt efter kroppsvikt (2 ml/10 kg kroppsvikt).
Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
Anvéndning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Behandlingen ska ges vid samma tid varje dag.

Alla kalvar som fods efter den forst behandlade kalven maste behandlas systematiskt, sa lange som risk
for diarré orsakad av Cryptosporidium parvum beddéms foreligga.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Eftersom tecken pa forgiftning kan intraffa efter dubbel terapeutisk dos ar det nédvandigt att strikt folja

rekommenderad dosering. Tecken pa forgiftning inkluderar diarré, synligt blod i avforingen, minskad

foderlust pa mjolk, uttorkning, apati och oférmaga att resa sig. Vid kliniska tecken pa éverdosering ska
behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjolkersattning utan tillsatser.

Rehydrering kan bli nédvéndig.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP51BX01

4.2  Farmakodynamik

Den aktiva substansen, halofuginon, ar ett medel mot infektion orsakad av protozoer och tillhér gruppen
guinazolinonderivat (kvédvehaltiga polyheterocyklika). Halofuginonlaktat (RU 38788) é&r ett salt, vars
egenskaper mot protozoer och effekt mot Cryptosporidium parvum har visats bade in vitro och under
artificiella och naturliga infektioner. Substansen har kryptosporidiostatisk effekt mot Cryptosporidium
parvum. Den ar huvudsakligen aktiv mot parasitens fria stadier (sporozoiter, merozoiter).

Effektiv koncentration for att inhibera 50 % och 90 % av parasiterna i ett in vitro-testsystem &r 1Csp <
0,1 ng/ml och 1Cg 4,5 pg/ml.

4.3 Farmakokinetik



Lakemedlets biotillganglighet hos kalv efter en oral engangsdos &r cirka 80 %. Tid till maximal
koncentration, Tmax ar 11 timmar. Maximal plasmakoncentration, Cnax &r 4 ng/ml. Den skenbara
distributionsvolymen &r 10 I/kg. Plasmakoncentrationerna av halofuginon efter upprepade orala doser
ar jamforbara med det farmakokinetiska monstret efter en oral engangsdos. Den huvudsakliga
komponenten i vavnaderna &r ofdrandrad halofuginon. De hogsta vérdena finns i lever och njure.
Lakemedlet utsdndras huvudsakligen via urinen. Den terminala halveringstiden &r 11,7 timmar efter
intravends injektion och 30,84 timmar efter en oral engangsdos.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras under 25 °C.
5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Hogdensitetspolyetenflaska om 500 ml innehallande 490 ml.
Hogdensitetspolyetenflaska om 1 000 ml innehallande 980 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att halofuginon kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/99/013/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 29/10/2004.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD ménad AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

HDPE-flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HALOCUR 0,5 mg/ml oral I6sning for kalvar

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Halofuginonbas 0,5 mg/ml
(som laktatsalt)

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

500 ml
1 000 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur (spadkalvar).

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

| 8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvandas inom 6 manader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvandning.
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11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

HALOCUR 0,5 mg/ml oral 16sning for kalvar

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Halofuginonbas (som laktatsalt) 0,5mg
Hjalpamnen:

Bensoesyra (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg

Lékemedlet &r en kanariegul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (spadkalvar).

4.  Anvandningsomraden

Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum i
beséttningar dar kryptosporidios har konstaterats.
Behandling bor paborjas under de forsta 24 till 48 levnadstimmarna.

Minskning av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum.
Behandling bor paborjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pa diarré.

| bada fallen har minskad utsondring av oocystor visats.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till djur pa fastande mage.
Anvénd inte till djur som haft diarré under mer &n 24 timmar och till svaga djur.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Onddig anvandning av lakemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvédndning som avviker
fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till
minskad effekt. Ett beslut om att anvanda lakemedlet bor baseras pa bekraftelse av parasitarten och
parasitbordan, eller pa risken for angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje
beséttning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
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Ska endast ges efter utfodring med ramjélk (colostrum), helmjélk eller mjolkersattning. En spruta eller
annan lamplig ingivare for oral anvandning ska anvéandas.

Anvand inte till djur pa fastande mage.

For behandling av djur som saknar foderlust blandas lakemedlet med en halv liter elektrolytldsning.
Sakerstall att kalvarna far tillrackligt intag av ramjélk enligt god djurhallning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Upprepad kontakt med lakemedlet kan leda till hudallergier.

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med hud, égon och slemhinnor.

Personer med ké&nd dverkénslighet mot halofuginon bor hantera lakemedlet med forsiktighet.
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, tvatta exponerade omraden noggrant med rent vatten. Om
ogonirritation kvarstar, kontakta genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Overdosering:

Eftersom tecken pa forgiftning kan intraffa efter dubbel terapeutisk dos ar det nédvandigt att strikt
folja rekommenderad dosering. Tecken pa forgiftning inkluderar diarré, synligt blod i avféringen,
minskad foderlust pa mjolk, uttorkning, apati och oférmaga att resa sig. Vid tecken pa 6verdosering
ska behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjolkerséttning utan tillsatser.
Aterstallande av normal vétskebalans (rehydrering) kan bli nédvandig.

7. Biverkningar

Notkreatur (spadkalvar):

Mycket séllsynta Diarré?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

'Forsvarad diarré har observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, a&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvéandning (ges via munnen).

Ges efter utfodring.

Doseringen ar 100 mikrogram halofuginonbas/kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa varandra
foljande dagar, motsvarande 2 ml av lakemedlet / 10 kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa

varandra foljande dagar.

For att underlatta behandlingen foreslas ett forenklat doseringsschema:
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e 35kg < kalv <45 kg: 8 ml av ldkemedlet en gang dagligen under 7 pa varandra féljande dagar.
e 45kg < kalv <60 kg: 12 ml av lakemedlet en gang dagligen under 7 pa varandra foljande dagar.

Till mindre eller storre djur ska dosen beréknas exakt efter kroppsvikt (2 ml/10 kg kroppsvikt).

9.  Rad om korrekt administrering

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.
Anvandning av lampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Behandlingen ska ges vid samma tid varje dag.

Alla kalvar som fods efter den forst behandlade kalven maste behandlas systematiskt, sa lange som
risk for diarré orsakad av Cryptosporidium parvum bedoms foreligga.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 25 °C.

Hallbarhet i 6ppnad flaska: 6 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att halofuginon kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/99/013/001-002

Flaska om 500 ml innehallande 490 ml oral 16sning.
Flaska om 1 000 ml innehallande 980 ml oral lésning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
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{DD/MM/ARAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: + 32 (0)2 37094 01

Peny6auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGOO
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 385 1 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvrpog
TnA: + 30 210 989 7452

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 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenské republika
Tel: + 420 233 010 242

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

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike
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