ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HALAGON 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Halofuginona (ca sare lactat) 0,50 mg
Echivalentul a 0,6086 mg lactat de halofuginona

Excipienti:
Acid benzoic (E210) 1 mg
Tartrazina (E102) 0,03 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi punctul 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4 PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei nou-nascuti).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La viteii nou-nascuti:

o Preventia diareii cauzate de infectia cu Cryptosporidium parvum, diagnosticata In ferme cu istoric

de criptosporidioza.
Administrarea trebuie sa inceapa in primele 24 - 48 ore de viata.

. Reducerea diareii cauzate de infectia cu Cryptosporidium parvum diagnosticata.
Administrarea trebuie sa inceapa in interval de 24 ore de la debutul diareii.

In ambele cazuri, a fost demonstrata reducerea excretiei de oochisti.
4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pe stomacul gol.

Nu se administreaza in cazul diareii instalate de mai mult de 24 ore sau la animale slabite.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se administreaza numai dupa ingerarea colostrului sau dupa hranirea cu lapte sau inlocuitori de lapte.
Include un dispozitiv adecvat administrarii orale. Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul trebuie
administrat intr-o jumatate de litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie sd primeasca suficient
colostru conform bunei practici de crestere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze cu atentie produsul.

Contactul repetat cu produsul poate duce la alergii cutanate.

Evitati contactul pielii, ochilor sau mucoaselor cu produsul. Purtati manusi de protectie in timpul
manipularii produsului.

In caz de contact al pielii sau ochilor, clatiti bine zona expusi cu apa curati. Daci iritatia oculara persista,
cereti sfatul medicului.

Spélati mainile dupa utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, o crestere a nivelului de diaree a fost observata la animalele tratate.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald la vitei dupd hranire

Doza este: 100 pg de halofuginona / kg greutate corporald (g.c.) / o data pe zi timp de 7 zile consecutive,
adica 4 ml de HALAGON / 20 kg g.c. / o data pe zi timp de 7 zile consecutive.

Totusi, pentru a usura tratamentul cu HALAGON, s-a propus o schema de dozare mai usoara:
o 35 kg < vitei < 45 kg: 8 ml de HALAGON o data pe zi timp de 7 zile consecutive
o 45 kg < vitei < 60 kg: 12 ml de HALAGON o data pe zi timp de 7 zile consecutive

Pentru greutati mai mici sau mai mari, trebuie efectuat un calcul exact (4 ml/20 kg).

Pentru a se asigura o dozare corecta este furnizatd o pompad dozatoare corespunzatoare pentru
administrarea ,, HALAGON”.

1) Insurubati pompa dozatoare pe flacon.
2) Scoateti capacul protector de pe varful aplicator.
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3) Dacad pompa dozatoare se utilizeaza pentru prima datd (sau nu a fost utilizata timp de mai multe
zile), pompati cu atentie pana cand in capatul varfului aplicator se formeaza o picatura de solutie.

4) Imobilizati vitelul si introduceti varful aplicator al pompei dozatoare in gura vitelului.

5) Apasati pana la capat tragaciul pompei dozatoare pentru a elibera o doza egald cu 4 ml de solutie.
Apasati de douad sau de trei ori pentru administrarea volumului dorit (8 ml pentru viteii de 35-45 kg
si, respectiv, 12 ml pentru viteii de 45-60 kg).

6) Puneti capacul protector la loc pe varful aplicator.

Tratamentul urmator trebuie efectuat in fiecare zi la aceeasi ora.
Odata ce a fost tratat primul vitel, toti viteii nascuti ulterior trebuie tratati sistematic atita timp cat riscul
diareii cauzate de C. parvum persista.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Datorita faptului ca la dublul dozei terapeutice pot aparea simptome de toxicitate, este necesara aplicarea
cu strictete a dozajului recomandat. Simptomele de toxicitate includ diaree, sange vizibil in fecale,
scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. Daca apar semnele clinice de toxicitate,
tratamentul trebuie intrerupt imediat si animalele trebuie hranite cu lapte sau inlocuitori de lapte
nemedicamentati. Rehidratarea poate fi necesara.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 13 zile.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: alti agenti antiprotozoari, halofuginona.
Codul veterinar ATC: QP51AX08.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Substanta activa, halofuginona, este un agent antiprotozoar din grupa derivatilor de chinazolinona
(poliheterociclici cu azot). Lactatul de halofuginona este o sare ale carei proprietati antiprotozoare si a
carei eficientd impotriva Cryptosporidium parvum au fost demonstrate atat in vitro cat si in conditii de
infectie artificiala si naturald. Compusul are un efect criptosporidiostatic asupra Cryptosporidium
parvum. Este activ mai ales Impotriva stadiilor libere de parazit (sporozoit, merozoit). Concentratiile
care inhiba 50 % si 90 % din paraziti intr-un sistem de testare in vitro sunt ICso < 0,1 pg/ml si ICqo de
4,5 ug/ml, respectiv.

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Biodisponibilitatea produsului la vitel in urma unei administrari orale unice este de aproximativ 80 %.
Timpul necesar obtinerii concentratiei maxime Tmax este de 11 ore. Concentratia maxima plasmatica
Cmax este 4 ng/ml. Volumul aparent de distributiec este de 10 1/kg. Concentratiile plasmatice de
halofuginona dupa administrdri orale repetate sunt comparabile cu modelul farmacocinetic dupa
tratamentul cu o singura doza. Halofuginona nemodificata este principalul component in tesuturi. Cele
mai mari valori s-au constatat la nivel hepatic si renal. Produsul se excreta 1n principal prin urind. Timpul
de Injumatatire pentru eliminarea terminald este 11,7 ore dupd administrare intravenoasa si 30,84 ore
dupa administrare unica pe cale orala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid benzoic (E210)
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Acid lactic (E270)
Tartrazina (E102)
Apa purificata

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a fi protejat de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- Cutie din carton care contine un flacon (din polietilena de 1naltd densitate) de 290 ml solutie
orala.

- Cutie din carton care contine un flacon (din polietilena de Tnalta densitate) de 490 ml solutie
orala.

- Cutie din carton care contine un flacon (din polietilena de 1naltd densitate) de 980 ml solutie
orala.

Fiecare flacon este sigilat cu un capac din polipropilena.

Fiecare ambalaj contine o pompa dozatoare de 4 ml care este formata din mai multe componente
realizate din polietilena de 1naltd densitate, de joasad densitate si de densitate joasa liniara, din
polipropilend, din otel inoxidabil si din silicon.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/201/001

EU/2/16/201/002
EU/2/16/201/003
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 13/12/2016
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http:/www.ema.europa.cu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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ANEXA ITI

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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A. PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km. 7
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Spania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberérii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din HALAGON este o substantd permisa aga cum este descrisa in tabelul 1 al anexei la
Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei:

Substanta Reziduu Specii Limite Tesuturi Alte Clasificare
farmacologic | marker de maxime de | tintd prevederi terapeutica
activa animale | reziduuri
Halofuginona | Halofuginona | Bovine | 10 pg/kg Muschi Nu este Medicamente
25 ug/kg Grasime | destinat antiparazitare/
30 ug/kg Ficat utilizarii la | agenti care
30 ug/kg Rinichi animalele actioneaza
care produc | impotriva
lapte pentru | protozoarelor
consum
uman.

Excipientii enumerati la punctul 6.1 din RCP fie sunt substante permise pentru care tabelul 1 al anexei
la Regulamentul (UE) nr.37/2010 al Comisiei indicd faptul ca nu sunt necesare LMR, fie sunt
considerati a nu intra 1n sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati
ca In acest produs medicinal veterinar.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HALAGON 0,5 mg/ml solutie orala
halofuginona

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Halofuginona (ca sare lactat) 0,50 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 Cutie din carton care contine 1 x 290 ml
1 Cutie din carton care contine 1 x 490 ml
1 Cutie din carton care contine 1 x 980 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei nou-nascuti)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Carne si organe: 13 zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 290 ml, 490 ml sau 980 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HALAGON 0,5 mg/ml solutie orala
halofuginona

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Halofuginona (ca sare lactat) 0,50 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 Cutie din carton care contine 1 x 290 ml
1 Cutie din carton care contine 1 x 490 ml
1 Cutie din carton care contine 1 x 980 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei nou-nascuti)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Carne si organe: 13 zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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10.

DATA EXPIRARII

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ‘
‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘
EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/201/001 (290 ml)
EU/2/16/201/002 (490 ml)
EU/2/16/201/003 (980 ml)

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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B. PROSPECT
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PROSPECT:

HALAGON 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
EMDOKA

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HALAGON 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei
halofuginona (ca sare lactat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Halofuginona (ca sare lactat) 0,50 mg

Echivalentul a 0,6086 mg de lactat de halofuginona

Excipienti:

Acid benzoic (E210) 1 mg

Tartrazina (E102) 0,03 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

La viteii nou-ndscuti:

o Preventia diareii cauzate de infectia cu Cryptosporidium parvum, diagnosticata In ferme cu istoric

de criptosporidioza.
Administrarea trebuie sd inceapa in primele 24 - 48 ore de viata.

. Reducerea diareii cauzate de infectia cu Cryptosporidium parvum diagnosticata.

Administrarea trebuie sd inceapa in interval de 24 ore de la debutul diareii.

In ambele cazuri, a fost demonstrata reducerea excretiei de oochisti.
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S. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza pe stomacul gol.
Nu se administreaza in cazul diareii instalate de mai mult de 24 ore sau la animale slabite.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, o crestere a nivelului de diaree a fost observati la animalele tratate.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Bovine (vitei nou-nascuti)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala la vitei dupa hranire.

Doza este: 100 ug de halofuginona / kg g.c. / o data pe zi timp de 7 zile consecutive, adica 4 ml de
HALAGON /20 kg g.c. / o data pe zi timp de 7 zile consecutive.

Totusi, pentru a usura tratamentul cu HALAGON, s-a propus o schema de dozare mai usoara:

o 35 kg < vitei < 45 kg: 8 ml de HALAGON o data pe zi timp de 7 zile consecutive

o 45 kg < vitei < 60 kg: 12 ml de HALAGON o data pe zi timp de 7 zile consecutive

Pentru greutiti mai mici sau mai mari, trebuie efectuat un calcul exact (4 ml/20 kg).

Pentru a se asigura o dozare corecta este furnizat un dispozitiv de dozare corespunzitor pentru
administrarea ,, HALAGON”.

Tratamentul urmator trebuie efectuat in fiecare zi la aceeasi ora.

Odata ce a fost tratat primul vitel, toti viteii nascuti ulterior trebuie tratati sistematic atita timp cat riscul
diareii cauzate de C. parvum persista.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura o dozare corectd este furnizat un dispozitiv de dozare corespunzator pentru
administrarea ,, HALAGON”.

1) Insurubati pompa dozatoare pe flacon.
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2) Scoateti capacul protector de pe varful aplicator.

3) Daca pompa dozatoare se utilizeaza pentru prima datd (sau nu a fost utilizatd timp de mai multe

zile), pompati cu atentie pana cand in capatul varfului aplicator se formeaza o picatura de solutie.

4) Imobilizati vitelul si introduceti varful aplicator al pompei dozatoare in gura vitelului.

5) Apasati pana la capat tragaciul pompei dozatoare pentru a elibera o doza egala cu 4 ml de solutie.
Apasati de doud sau de trei ori pentru administrarea volumului dorit (8 ml pentru viteii de 35-45 kg
si, respectiv, 12 ml pentru viteii de 45-60 kg).

6) Puneti capacul protector la loc pe varful aplicator.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 13 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul Tn ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se administreaza numai dupa ingerarea colostrului sau dupa hranirea cu lapte sau inlocuitori de lapte.
Include un dispozitiv adecvat administrarii orale. Pentru tratamentul viteilor anorexici produsul trebuie
administrat intr-o jumatate de litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie sd primeasca suficient
colostru conform bunei practici de crestere.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze cu atentie produsul.

Contactul repetat cu produsul poate duce la alergii cutanate.

Evitati contactul pielii, ochilor sau mucoaselor cu produsul. Purtati manusi de protectie in timpul
manipularii produsului.

In caz de contact al pielii sau ochilor, clatiti bine zona expusi cu apa curati. Daci iritatia oculara persista,
cereti sfatul medicului.

Spalati mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Datorita faptului ca la dublul dozei terapeutice pot aparea simptome de toxicitate, este necesara aplicarea
cu strictete a dozajului recomandat. Simptomele de toxicitate includ diaree, sdnge vizibil in fecale,
scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. Daca apar semnele clinice de toxicitate,
tratamentul trebuie intrerupt imediat si animalele trebuie hranite cu lapte sau inlocuitori de lapte
nemedicamentati. Rehidratarea poate fi necesara.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
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Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente: http://www.ema.europa.cu/.

15. ALTE INFORMATII

- Cutie din carton care contine un flacon (din polietilena de Tnaltd densitate) de 290 ml solutie
orala.

- Cutie din carton care contine un flacon (din polietilena de Tnaltd densitate) de 490 ml solutie
orala.

- Cutie din carton care contine un flacon (din polietilena de Tnalta densitate) de 980 ml solutie
orala.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
A se elibera numai pe baza de retetd veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Emdoka OU Zoovetvaru

John Lijsenstraat 16, Uusaru 5
BE-Hoogstraten EE-Saue 76505

Tel: +32 (0)3 315 04 26 Tel: +372 6 709 006
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
BUOCDOEPA ®APM EOO/I Emdoka

yn.}Opuii I'arapun Ne 50 John Lijsenstraat 16,
BG rp. Kocturbpon 2230 BE-Hoogstraten

Ten: + 359 885917017 Tel: +32 (0)3 315 04 26
Ceska republika Magyarorszag
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie Pannon VetPharma Kft.
a veterinarnich 1é¢iv, a.s Hankoczy Jend utca 21/A
Pohoii — Chotoun 90 HU-1022 Budapest
CZ-254 49 Jilové u Prahy Tel.: +36 30 650 0 650
Tel: +420 241 950 383

Danmark Malta

proVET Nordic ApS Emdoka

Industrivej 5 John Lijsenstraat 16,
DK-6640 Lunderskov BE-Hoogstraten

Tel: +45 53 28 29 29 Tel: +32 (0)3 315 04 26
Deutschland Nederland

WDT eG AST Farma B.V.
Siemensstr. 14 Wilgenweg 7
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DE-30827 Garbsen NL-3421 TV Oudewater

Tel: +49 5131 705 0 Tel: +31 (0) 0348 56 34 34
Eesti Norge

OU Zoovetvaru Emdoka

Uusaru 5 John Lijsenstraat 16,
EE-Saue 76505 BE-Hoogstraten

Tel: +372 6 709 006 Tel: +32 (0)3 315 04 26
E)\\Gda Osterreich
FATRO-HELLAS SPLTD VetViva Richter GmbH

20 yth. ITATANIAX-ZITATON Durisolstrasse 14

GR-190 02 TTATANIA 4600 Wels

TnA: +30 210 6644331 Tel: +43 7242 490 0
Espaiia Polska

Divasa-Farmavic S.A. Fatro Polska Sp. z o.0.
Ctra. Sant Hipolit, km 71 ul. Bolonska 1

ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona PL-55 040 Kobierzyce
Tel: +34 93 886 01 00 Tel.: +48 71 311 11 11
France Portugal

Axience SAS Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Tour Essor - 14, rue Scandicci Equipamentos Veterindrios, Lda.
F-93500 Pantin Praceta Jaime Corte¢do
Tél. +33 1418323 17 N°1—R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria
Tel: +351 219 739 130

Hrvatska Romania

Arnika Veterina d.o.o. ALTIUS SA

Vidikovac 20, Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
10000 Zagreb apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
TEL: +385 (0) 1 364 37 37 Tel: +40 021 310 88 80

Ireland Slovenija

Duggan Veterinary Supplies Ltd., TPR d.o.o.

Holycross, Litostrojska cesta 44e,

Thurles, 1000 Ljubljana

Co Tipperary Tel: +386 1 5055882

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

island Slovenska republika
Emdoka BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
John Lijsenstraat 16, a veterinarnich léCiv, a.s
BE-Hoogstraten Pohoti — Chotoun 90
Tel: +32 (0)3 315 04 26 CZ-254 49 Jilové u Prahy
Tel: +420 241 950 383
Italia Suomi/Finland
Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1. Emdoka
Via Emilia 285 John Lijsenstraat 16,
[-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna BE-Hoogstraten

Tel: +39 051 6512711 Tel: +32 (0)3 315 04 26
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Kvmpog

Emopog Zrawpwvidng Képkodg Atd

Aewo. Zracivov 28, 1060 Asvkwoia, Kbmpog
TnA: +357 22 447464

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

United Kingdom (Northen Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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