I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HALAGON 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra:
veikliosios medZiagos:

halofuginono (laktato druskos) 0,50 mg
(atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato);

pagalbiniy medZiagy:

benzenkarboksirtigsties (E210) 1 mg,
tartrazino (E102) 0,03 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA
Geriamasis tirpalas.
Skaidrus geltonas tirpalas.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Galvijai (naujagimiai verseliai).
4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu ruasis
Naujagimiams verSeliams:
. profilaktiSkai nuo Cryptosporidium parvum infekcijos sukelto viduriavimo tkiuose, kuriuose
buvo ar yra nustatyta kriptosporidioze;
Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24—48 gyvenimo valandas.
o viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum infekcijos, mazinti.
Gydyti reikia pradéti praéjus ne daugiau kaip 24 val. nuo viduriavimo pradzios.
Nustatyta, kad oocisty i§skyrimas j aplinka sumazéja abiem atvejais.
4.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui.
Negalima naudoti silpniems ir daugiau kaip 24 val. viduriuojantiems verSeliams.
Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudoti tik pagirdzius versSelius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu. Prie vaisto pridéta atitinkama
priemoné vaistui sugirdyti. Apetito neturintiems verSeliams vaistg reikia girdyti sumaiSytg su puse litro
elektrolity tirpalo. Pagal gero auginimo taisykles gyvuliai turi gauti gerti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai. Pakartotinis salytis su vaistu gali sukelti odos
alergija.

Biitina saugotis, kad vaistas nepatekty ant odos, i akis ar ant gleiviniy. Naudojant §j vaista, biitina maiveéti
apsaugines pirstines.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant gerai plauti §variu vandeniu. Jei akys ilgai licka
sudirgusios, reikia kreiptis j gydytoja.

Panaudojus vaista, reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes gydyty verseliy viduriavimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burng verseliams po $érimo.

Dozés: 100 pg halofuginono 1 kg kiino svorio vieng karta per dieng, 7 dienas i$ eilés, t.y. 4 ml
HALAGON 20 kg kiino svorio vieng kartg per dieng, 7 dienas is eilés.

Rekomenduojama supaprastinta HALAGON naudojimo ir dozavimo schema:
. versSeliams, sveriantiems 3545 kg — 8 ml HALAGON vieng karta per diena, 7 dienas iS eilés,
. verseliams, sveriantiems 45—60 kg — 12 ml HALAGON vieng kartg per dieng, 7 dienas iS eilés.

Mazesnio arba didesnio svorio gyvuliams doze reikia apskaiciuoti tiksliai (4 m1/20 kg).
Siekiant uztikrinti tinkamag vaisto dozavimg, prie vaisto pridéta atitinkama dozavimo pompa
HALAGON sugirdyti.

1) Uzsukite dozavimo pompg ant butelio.

2) Nuo antgalio nuimkite apsauginj gaubtel;.

3) Jeigu dozavimo pompa naudojama pirma kartg (arba buvo nenaudojama kelias dienas), atsargiai
pumpuokite, kol ant antgalio virS§tinés atsiras tirpalo laselis.

4) Fiksuokite verselj ir jkiskite dozavimo pompos antgalj i verselio burna.



5) Paspauskite dozavimo pompos stiimoklj iki galo, kad pritrauktuméte 4 ml tirpalo atitinkanc¢ig doze.
Paspauskite atitinkamai du arba tris kartus, kad sugirdytuméte reikiama vaisto kiekj (8 ml — 35—
45 kg verSeliams ir 12 ml — 45-60 kg verseliams).

6) Vel uzdékite apsauginj gaubtelj ant antgalio.

Kiekvieng dieng reikia gydyti tuo paciu laiku.
Pradéjus gydyti nors vieng verselj, visi po to atvesti verSeliai turi buti sistemingai gydomi tol, kol islieka
C. parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei butina

Toksiskumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesng nei gydomoji dozg, todél grieztai negalima
virSyti rekomenduojamos dozés. Toksiskumas pasireiskia viduriavimu, kraujo priemaiSomis iSmatose,
sumaze¢jusiu pieno gérimu, dehidratacija, apatija ir iSsekimu. Atsiradus klinikiniams perdozavimo
pozymiams, gydyma bitina nedelsiant nutraukti ir verSelj girdyti pienu arba pieno pakaitalu be vaisto.
Gali prireikti taikyti rehidracinj gydyma.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: kiti vaistai nuo pirmuoniy, halofuginonas. ATCvet kodas: QP51AX08.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Veiklioji medziaga, halofuginonas — pirmuonis veikianti kvinazolinono dariniy (azoto poliheterocikly)
grupés medziaga. Halofuginono laktatas yra druska, kurios poveikis pirmuonims ir veiksmingumas nuo
Cryptosporidium parvum buvo jrodytas in vitro ir esant dirbtinéms bei natiiralioms infekcijoms. Si
medziaga kriptosporidiostatiskai veikia Cryptosporidium parvum. Ji daugiausiai veikia laisvyjy stadijy
(sporozoitus, merozoitus) parazitus. Koncentracija, kuri slopina 50 % ir 90 % parazity in vitro
tyrimuose, yra atitinkamai ICso — maziau kaip 0,1 pg/ml ir ICo — 4,5 pg/ml.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Vaisto biologinis prieinamumas, verSeliams sugirdzius vieng karta, yra apie 80 %. DidZiausia
koncentracija susidaro per 11 val. (tmax). DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax) yra 4 ng/ml.
Tariamas pasiskirstymo tiiris (Vq) — 10 I/kg. Pakartotinai sugirdzius, halofuginono koncentracija kraujo
plazmoje yra panasi | farmakokinetinj modelj kaip girdzius vieng kartag. Audiniuose halofuginonas lieka
nepakitgs. Didesné koncentracija nustatyta kepenyse ir inkstuose. Vaistas daugiausiai i$siskiria su
Slapimu. Galutinis pusinés eliminacijos laikas, vaistg girdZius 4 kartus, yra 11,7 val., o girdzius vieng
kartg — 30,84 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzenkarboksirtigstis (E210),
pieno rigstis (E270),
tartrazinas (E102),

iSgrynintas vanduo.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nera.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Butel;j laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

- Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas butelis (didelio tankio polietileno) su 290 ml geriamojo
tirpalo.

- Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas butelis (didelio tankio polietileno) su 490 ml geriamojo
tirpalo.

- Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas butelis (didelio tankio polietileno) su 980 ml geriamojo
tirpalo.

Kiekvienas butelis uzsandarintas polipropileniniu gaubteliu.

Kiekvienoje pakuotéje taip pat yra 4 ml dozavimo pompa, sudaryta i§ keliy komponenty, kurie
pagaminti i§ didelio, mazo ir linijinio maZo tankio polietileno, polipropileno, nertidijancio plieno ir
silikono.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

HALAGON negali patekti | vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

7.  REGISTRUOTOJAS

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/16/201/001

EU/2/16/201/002

EU/2/16/201/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 13/12/2016.



Perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Divasa-Farmavic, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km. 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Ispanija

B.

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C.

DUOMENYS APIE DLK

HALAGON veiklioji medziaga yra leidziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento
(ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

FarmakologiSkai | Nustatomasis | Gyviiny DLK Tiriamieji Kitos Terapiné
aktyvi medziaga likutis rusys audiniai nuostatos klasifikacija
Halofuginonas Halofuginonas | Galvijai | 10 pg/kg Raumenys Negalima Antiparazitiniai
25 pg/kg Riebalai naudoti vaistai / vaistai
30 pg/kg Kepenys gyvinams, | nuo pirmuoniy
30 pg/kg Inkstai kgriq
pienas
naudojamas
zZmoniy
maistui.

Pagalbinés medziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios | Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HALAGON 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas
halofuginonas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Halofuginonas (laktato druska) 0,50 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

1 Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 290 ml
1 Kartoniné dézute, kurioje yra 1 x 490 ml
1 Kartoniné dézute, kurioje yra 1 x 980 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verseliai).

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

1"



Tinka iki
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpyklg, — 6 mén.
Atidarius biitina sunaudoti iki. ..

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Butelj laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAMS NAUDOJIMUI*“ IR NAUDOJIMO SALYGOS
AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERSI

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

290, 490 arba 980 ml butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HALAGON 0.5 mg/ml, geriamasis tirpalas
halofuginonas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGOS

Halofuginonas (laktato druska) 0,50 mg/ml.

| 3. VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 290 ml
1 Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 490 ml
1 Kartoniné dézute, kurioje yra 1 x 980 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verSeliai).

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti per burna.

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA
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Tinka iki
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 6 mén.
Atidarius biitina sunaudoti iki. ..

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Butelj laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR NAUDOJIMO SALYGOS
AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinaram naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (--IAI)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
HALAGON 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Ispanija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
HALAGON 0,5 mg/ml, geriamasis tirpalas verSeliams
halofuginonas (laktato druska)

3.  VEIKLIOJI (-OSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

halofuginono (laktato druskos) 0,50 mg

(atitinka 0,6086 mg halofuginono laktato);

pagalbiniy medZiagy:

benzenkarboksirtigsties (E210) 1 mg;

tartrazino (E102) 0,03 mg.

Skaidrus geltonas geriamasis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Naujagimiams verseliams:

. profilaktiskai nuo Cryptosporidium parvum infekcijos sukelto viduriavimo tkiuose, kuriuose
buvo ar yra nustatyta kriptosporidioze;
Naudoti reikia pradéti per pirmasias 24—48 gyvenimo valandas.

o viduriavimui, sukeltam Cryptosporidium parvum infekcijos, mazinti.

Gydyti reikia pradéti praéjus ne daugiau kaip 24 val. nuo viduriavimo pradzios.

Nustatyta, kad oocisty i§skyrimas j aplinka sumazéja abiem atvejais.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant tus¢iam skrandziui.

Negalima naudoti silpniems ir daugiau kaip 24 val. viduriuojantiems verseliams.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais buvo pastebétas padidéjes gydyty verseliy viduriavimas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (naujagimiai verSeliai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Verseliams po $érimo girdyti.

Dozés: 100 pg halofuginono 1 kg kiino svorio vieng karta per dieng, 7 dienas i§ eilés, t.y. 4 ml
HALAGON 20 kg kiino svorio vieng kartg per diena, 7 dienas is eilés.

Rekomenduojama supaprastinta HALAGON naudojimo ir dozavimo schema:
e verSeliams, sveriantiems 3545 kg — 8 ml HALAGON vieng kartg per diena, 7 dienas i$ eilés,
e verSeliams, sveriantiems 45-60 kg —12 ml HALAGON vieng kartg per diena, 7 dienas i$ eilés.

Mazesnio arba didesnio svorio gyvuliams doze¢ reikia apskaiciuoti tiksliai (4 m1/20 kg).

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozavimg, prie vaisto pridéta atitinkama dozavimo pompa
HALAGON sugirdyti.

Kiekvieng dieng reikia gydyti tuo paciu laiku.

Pradéjus gydyti nors vieng verselj, visi po to atvesti verSeliai turi biiti sistemingai gydomi tol, kol iSlieka
C. parvum sukeliamo viduriavimo rizika.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozavima, prie vaisto pridéta atitinkama dozavimo priemoné
HALAGON sugirdyti.

1) Uzsukite dozavimo pompa ant butelio.
2) Nuo antgalio nuimkite apsauginj gaubtel;.
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3) Jeigu dozavimo pompa naudojama pirmg karta (arba buvo nenaudojama kelias dienas), atsargiai
pumpuokite, kol ant antgalio vir§tinés atsiras tirpalo laselis.

4) Fiksuokite verselj ir jkiskite dozavimo pompos antgalj i verSelio burng.

5) Paspauskite dozavimo pompos stimoklj iki galo, kad pritrauktuméte 4 ml tirpalo atitinkancig dozg.
Paspauskite atitinkamai du arba tris kartus, kad sugirdytuméte reikiama vaisto kiekj (8 ml — 35—
45 kg verSeliams ir 12 ml — 45-60 kg verSeliams).

6) Vel uzdékite apsauginj gaubtelj ant antgalio.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Butel;j laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,» Tinka iki®,

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 6 ménesiai.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudoti tik pagirdzius verselius krekenomis, pienu arba pieno pakaitalu. Prie vaisto pridéta atitinkama
priemoné vaistui sugirdyti. Apetito neturintiems verSeliams vaistg reikia girdyti sumaisSyta su puse litro
elektrolity tirpalo. Pagal gero auginimo taisykles gyvuliai turi gauti gerti pakankamai krekeny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Pakartotinis salytis su vaistu gali sukelti odos alergija.

Biitina saugotis, kad vaistas nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy. Naudojant §j vaistg, bitina mtivéti
apsaugines pirstines.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant gerai plauti Svariu vandeniu. Jei akys ilgai lieka
sudirgusios, reikia kreiptis j gydytoja.

Panaudojus vaista, reikia plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Netaikoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Kadangi toksiSkumo pozymiai gali atsirasti skyrus du kartus didesne¢ nei gydomoji doze, grieztai
negalima virSyti rekomenduojamos dozés. ToksiSkumas pasireiskia viduriavimu, kraujo priemaiSomis
iSmatose, sumazg¢jusiu pieno gérimu, dehidratacija, apatija ir iSsekimu. Atsiradus klinikiniams
perdozavimo pozymiams, gydyma bitina nedelsiant nutraukti ir verSelj girdyti pienu arba pieno
pakaitalu be vaisto. Gali prireikti taikyti rehidracinj gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §] veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

- Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas butelis (didelio tankio polietileno) su 290 ml geriamojo
tirpalo.

- Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas butelis (didelio tankio polietileno) su 490 ml geriamojo
tirpalo.

- Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas butelis (didelio tankio polietileno) su 980 ml geriamojo
tirpalo.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo vietiniu
atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny06iuka buarapus
BUOCDEPA ®APM EOO/]
yn.}Opwuit I'arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpoz 2230
Tem: + 359 885917017

Ceska republika

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohoti — Chotouni 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tel: +45 53 28 29 29

Deutschland

WDT eG
Siemensstr. 14
DE-30827 Garbsen
Tel: +49 5131 7050
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Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

Pannon VetPharma Kft.
Hankoczy Jend utca 21/A
HU-1022 Budapest

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta
Emdoka
John Lijsenstraat 16,

BE-Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Nederland

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7

NL-3421 TV Oudewater
Tel: +31 (0) 0348 56 34 34



Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArGoo

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATON
GR-190 02 ITATANIA

TnA: +30 210 6644331

Espaiia

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
ES-08503 Gurb-Vic, Barcelona
Tel: +34 93 886 01 00

France

Axience SAS

Tour Essor - 14, rue Scandicci
F-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20,

10000 Zagreb

TEL: +385 (0) 1 364 37 37

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

Co Tipperary

Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169

Island
Emdoka
John Lijsenstraat 16,

BE-Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.L

Via Emilia 285

1-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Emopog Zravpwvidng Képkodg Atd
Aewo. Ztacivov 28, 1060 Asvkwoio, Kbmpog

TnA: +357 22 447464

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1

PL-55 040 Kobierzyce
Tel.: +48 71 311 11 11

Portugal

Divasa Farmavic de Portugal, Produtos e
Equipamentos Veterinarios, Lda.
Praceta Jaime Cortegdo

N° 1 —-R/C Loja Esq.

2625-170 Povoa de Santa Iria

Tel: +351 219 739 130

Romania

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
apartament A.8.2, sect 1, Bucuresti — RO
Tel: +40 021 310 88 80

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44e,
1000 Ljubljana

Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s

Pohoti — Chotoun 90

CZ-254 49 Jilové u Prahy

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka
John Lijsenstraat 16,

BE-Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-Hoogstraten



Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006
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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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