PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALAGON 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Ucinna latka:

Halofuginon (ako sol laktatu) 0,50 mg
Zodpoveda 0,6086 mg halofuginén laktatu

Pomocné latky:

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

Ciry ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok (novonarodené tel'atd).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

U novonarodenych teliat:

. Prevencia hnacky spdsobenej diagnostikovanou infekciou zapri¢inenou mikroorganizmom
Cryptosporidium parvum, na farmach s anamnézou kryptosporididézy
Podavanie ma zacat’ v prvych 24-48 hodinach zivota.

. Znizenie vyskytu hnaciek sposobenych diagnostikovanou infekciou zapri¢inenou mikroorganizmom
Cryptosporidium parvum.
Podéavanie ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukazalo zniZenie vylu¢ovania oocyst.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na prazdny zaludok.

Nepouzivat’ v pripadoch hnacky trvajucej viac nez 24 hodin a u slabych zvierat.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektor pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh



Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aplikovat’ iba po kimeni kolostrom alebo mlieckom alebo po kifmeni mlie¢nou ndhradou pouzitim pribalenej
vhodnej pomdcky pre peroralne podanie. Pri liebe anorektickych teliat sa ma liek podavat’ v pol litri roztoku
elektrolytov. Zvierata maju dostat’ dostato¢né mnozstvo kolostra podl'a spravnej chovatel'skej praxe.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenostou na ucinnt latku alebo na niektortt pomocnt1 latku musia veterinarny liek
podavat’ opatrne.

Opakovany kontakt s lickom moze viest’ ku koznym alergiam.

Vyhybat sa kontaktu pokozky, o¢i alebo sliznic s liekom. Pri manipulacii s liekom pouzit’ ochranné rukavice.
V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami, postihnuté miesto dokladne omyt ¢istou vodou. Ak podrazdenie
oCi pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u oSetrenych zvierat moéze pozorovat’ zvysenie intenzity hnaciek.
Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiiuyje sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pre peroralne pouzitie u teliat po kimeni.

Déavkovanie: 100 pg halofugindénu na kg telesnej hmotnosti (Z.hm.) 1x denne pocas 7 nasledujucich dni, t.j. 4
ml licku HALAGON na 20 kg z.hm. jedenkrat denne pocas 7 nasledujucich dni.

Na ul'ahcenie lieCby lieckom HALAGON sa navrhuje zjednodusena davkovacia schéma:

. 35 kg < tel'ata < 45 kg: 8 ml liecku HALAGON 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni
. 45 kg < tel'ata < 60 kg: 12 ml liecku HALAGON 1 x denne pocas 7 nasledujticich dni
Pre nizsie alebo vys$Sie hmotnosti sa ma vykonat presny vypocet (4 ml/20 kg).

Na zaistenie presnej davky je nevyhnutné pouzit’ na podanie liecku HALAGON pribalenti davkovaciu pumpu.

1) Naskrutkujte davkovaciu pumpu na flasu.
2) Odstraiite zo Spicky ochranny uzaver.



3) Ak sa davkovacia pumpa pouziva prvy raz (alebo ak sa nepouzivala niekol’ko dni), opatrne pumpujte
dovtedy, kym sa na vrchu otvoru neobjavi kvapka roztoku.

4) Uchopte tel’a a zasuite otvor davkovacej pumpy do jeho ust.

5) Uplne natiahnite spist’ davkovacej pumpy, aby sa uvolnila davka, ktora zodpoveda 4 ml roztoku. Na
podanie potrebného objemu (8 ml pre tel'ata s hmotnostou 35 — 45 kg a 12 ml pre tel'atd s hmotnostou 45
— 60 kg) potiahnite dvakrat, resp. trikrat.

6) Nasadte na otvor ochranny uzaver.

Nasledujuca liecba sa ma vykonat kazdy den v rovnakom case.
Ak bolo prvé tel'a lieCené, vSetky tel'atd ktoré sa narodia, musia byt systematicky lieCené tak dlho, kym
pretrvava riziko hnaciek sposobenych C. parvum.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak si potrebné

Pretoze priznaky toxicity sa mézu vyskytnit' pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je nevyhnutné prisne
dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky toxicity zahfiiaji hnacku, krv pritomna vo fekaliach, pokles
spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a prostraciu. Ak sa vyskytnu klinické priznaky pri predavkovani, liecba
musi byt ihned’ zastavena a zviera nakimené nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou nahradou. Rehydracia
je nevyhnutna.

4.11 Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné antiprotozoalne lieky, halofuginén.
ATCvet kod: QPS1AXO08S.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinna latka halofugindn je antiprotozoalny zastupca skupiny chinazolénovych derivatov (dusikovych
heterocyklickych zlucenin). Laktat halofuginonu je sol’, ktorej antiprotozoalne vlastnosti a ucinnost’ proti
Cryptosporodium parvum boli dokazané bud’ pri ochoreniach in vitro alebo pri umelych a normalnych
infekcidch. Zlucenina ma kryptosporidiostaticky ucinok proti Cryptosporidium parvum. Je u€inna hlavne proti
volnym §tadiam parazita (sporozoit, merozoit). Koncentracia, ktora inhibuje 50 % a 90 % parazitov v teste na
systéme in vitro, je ICso< 0,1pg/ml, resp. ICoo < 4,5nug/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Biodostupnost’ lieku po jednorazovom peroralnom podani u tel'at’a je okolo 80%. Cas potrebny na dosiahnutie
maximalnej koncentracie tmax je 11 hodin. Maximalna koncentracia v plazme Chax je 4 ng/ml. Zjavny objem
distribucie je 10 1/kg. Plazmové koncentracie halofugindénu po opakovanych peroralnych podaniach su
porovnatel'né s farmakokinetickou vzorkou po jednorazovej peroralnej liecbe. Nezmeneny halofuginon je
vicsinova zlozka v tkanivach. Najvyssie hodnoty boli najdené v peCeni a oblickach. Liek je hlavne vylucovany
moc¢om. Konecny pol¢as vylucenia je 11,7 hodin po intravenoznej aplikacii a 30,84 hodin po jednorazovom
peroralnom podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina benzoova (E 210)



Kyselina mliecna (E 270)
Tartrazin (E 102)
Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiuje sa.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnuitorného balenia: 6 mesiacov

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
FTasu uchovévajte vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

- Karténova skatul’a obsahujuca jednu flasu (z polyetylénu s vysokou hustotou) s objemom 290 ml
peroralneho roztoku.

- Karténova skatul’a obsahujuca jednu fl'asu (z polyetylénu s vysokou hustotou) s objemom 490 ml
perorélneho roztoku.

- Karténova skatul’a obsahujuca jednu flasu (z polyetylénu s vysokou hustotou) s objemom 980 ml
peroralneho roztoku.

FTasa je uzavreta polypropylénovym uzaverom.
Kazdé balenie obsahuje aj 4 ml davkovaciu pumpu, ktora sa sklada z niekolkych komponentov
vyrobenych z polyetylénu s vysokou hustotou, z polypropylénu s nizkou hustotou, z nehrdzavejuce;j
ocele a z linedrneho silikonu s nizkou hustotou.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Liek sa nesmie vypustit do vodnych tokov, pretoze to modze byt nebezpecné pre ryby a dalSie vodné
organizmy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Emdoka

J. Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/16/201/001
EU/2/16/201/002



EU/2/16/201/003

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 13/12/2016

Datum posledného predizenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre
lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatnuje sa.



A.

B.

C.

PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

98503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanielsko

B. PODMIENKY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Ucinna latka v liecku HALAGON je povolend latka popisana v tabul’ke 1 prilohy nariadenia Komisie (EU) ¢.
37/2010:

Farmakologicky | Markerové Druh MRL Cielové Iné ustanovenia | Terapeuticka
ucinna latka reziduum zvierata tkaniva klasifikacia
Halofuginén Halofuginén | Hovddzi | 10 ug/kg | Svaly Liek nie je Antiparazitické
dobytok | 25 pg/kg | Tuk uréeny na lieky/Lieky
30 ug/kg | Pedett pouZitie pdsobiace proti
.y u zvierat protozoam
30 uglke | Oblicky produkujucich
mlieko na
Pudska
spotrebu

Pomocne¢ latky uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 v prilohe k nariadeniu
Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie st poZzadované, alebo nepatria do rozsahu pdsobnosti ramca
nariadenia (ES) ¢. 470/2009, ak st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA I1I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALAGON 0,5 mg/ml peroralny roztok
halofuginon

2. UCINNE LATKY

Halofuginon (ako laktatova sol’) 0,50 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

4. VEDIKOST BALENIA

1 Kartoénova skatul’a obsahujtca 1 x 290 ml
1 Kartonova skatula obsahujuca 1 x 490 ml
1 Kartonova skatul’a obsahujtica 1 x 980 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (novonarodené tel'ata)

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochrann4 lehota: méso a vnutornosti: 13 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

11



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.
Po otvoreni pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasu uchovévajte vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE

SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

17. MANUFACTURER’S BATCH NUMBER

Sarza {&islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

290 ml, 490 ml alebo 980 ml fl’asa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HALAGON 0,5 mg/ml peroralny roztok
halofuginon

2.  UCINNE LATKY

Halofuginén (ako sol’ laktatu) 0,50 mg/ml

| 3.  LIEKOVA FORMA

| 4. VECKOST BALENIA

1 Kartoénova skatul’a obsahujtca 1 x 290 ml
1 Kartonova skatula obsahujuca 1 x 490 ml
1 Kartonova skatul’a obsahujtica 1 x 980 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (novonarodené tel'ata)

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pre peroralne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
p p Jic p pre p

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: méso a vnatornosti: 13 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.
Po otvoreni pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTasu uchovévajte vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EMDOKA

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

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

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
EMDOKA

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Divasa-Farmavic, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

08503 Gurb-Vic, Barcelona

Spanielsko

2 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HALAGON 0,5 mg/ml peroralny roztok pre tel'ata
halofuginén (ako laktatova sol’)

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Halofuginén (ako laktatova sol’) 0,50 mg
Zodpoveda 0,6086 mg halofuginon laktatu
Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E 210) I mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Ciry Ity peroralny roztok

4. INDIKACIE

U novonarodenych teliat:

. Prevencia hnacky spdsobenej diagnostikovanou infekciou zapri¢inenou mikroorganizmom
Cryptosporidium parvum, na farmach s anamnézou kryptosporidiézy.
Podavanie ma zacat’ v prvych 24 — 48 hodinach zivota.

. Znizenie vyskytu hnaciek sposobenych diagnostikovanou infekciou zapric¢inenou mikroorganizmom
Cryptosporidium parvum.
Podéavanie ma zacat’ do 24 hodin po vypuknuti hnacky.

V oboch pripadoch sa preukazalo zniZenie vylu¢ovania oocyst.
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5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ na prazdny zaludok.
Nepouzivat' v pripadoch hna¢ky trvajucej viac nez 24 hodin a u slabych zvierat.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.
6. NEZIADUCE UCINKY
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u oSetrenych zvierat moéze pozorovat’ zvysenie intenzity hnaciek.
Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)
- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
Ak zistite akékol'vek neziaduce ulinky, aj tie, , ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7/ CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok (novonarodené tel’ata)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pre peroralne pouzitie u teliat po kfmeni.

Davkovanie: 100 pg halofuginénu na kg z.hm. 1x denne pocas 7 nasledujucich dni t.j. 4 ml licku HALAGON
na 20 kg z.hm. 1x denne pocas 7 nasledujucich dni.

Na ul'ahcenie lieCby lickom HALAGON sa navrhuje zjednodusena davkovacia schéma:
. 35 kg < tel'ata < 45 kg: 8 ml liecku HALAGON 1 x denne pocas 7 nasledujucich dni
. 45 kg < tel'ata < 60 kg: 12 ml liecku HALAGON 1 x denne pocas 7 nasledujticich dni

Pre nizSie alebo vysSie hmotnosti sa ma vykonat’ presny vypocet (4 ml/20 kg).
Na zaistenie presnej davky je na podanie lickn HALAGON pribaleny davkovac.

Nasledujuca liecba sa ma vykonat kazdy den v rovnakom case.

Ak bolo prvé tela lieCené, vsetky telatd ktoré sa narodia, musia byt systematicky lieCené tak dlho, kym
pretrvava riziko hnaciek spdsobenych C. parvum.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie presnej davky je na podanie lieku HALAGON pribaleny davkovac.

1) Naskrutkujte davkovaciu pumpu na fl'asu.

2) Odstrante zo $picky ochranny uzaver.

3) Ak sa davkovacia pumpa pouziva prvy raz (alebo ak sa nepouzivala niekol’ko dni), opatrne pumpujte
dovtedy, kym sa na vrchu otvoru neobjavi kvapka roztoku.
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4) Uchopte tel'a a zasuite otvor davkovacej pumpy do jeho Ust.

5) Uplne natiahnite spust’ ddvkovacej pumpy, aby sa uvolnila davka, ktord zodpoveda 4 ml roztoku. Na
podanie potrebného objemu (8 ml pre telata s hmotnostou 35 — 45 kg a 12 ml pre tel'ata s hmotnostou 45
— 60 kg) potiahnite dvakrat, resp. trikrat.

6) Nasad’te na otvor ochranny uzaver.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 13 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

FTasu uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranend pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku po EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Aplikovat’ po kimeni kolostrom alebo mliekom alebo po kimeni mlie¢nou nahradou pouzitim pribalenej
vhodnej pomocky pre peroralne podanie. Pri liecbe anorektickych teliat sa ma liek podavat’ v pol litri roztoku
elektrolytov. Zvierata maju dostat’ dostato¢né mnozstvo kolostra podl'a spravnej chovatel'skej praxe.

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

LCudia so znamou precitlivenost’ou na G¢innu latku alebo na niektori pomocnu latku musia veterinarny liek
podavat’ opatrne.

Opakovany kontakt s liekom moze viest’ ku koznym alergiam.

Vyhybat’ sa kontaktu pokozky, oci alebo sliznic s liekom. Pri manipulacii s lieckom pouzit’ ochranné rukavice.
V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami, postihnuté miesto dokladne omyt’ ¢istou vodou. Ak podrazdenie
o¢i pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:
Neuplatiiuje sa.

Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd):

Pretoze priznaky toxicity sa mdzu vyskytnit' pri dvojnasobnej terapeutickej davke, je nevyhnutné prisne
dodrziavat’ odporucené davkovanie. Priznaky toxicity zahfiiaji hnacku, krv pritomna vo fekaliach, pokles
spotreby mlieka, dehydrataciu, apatiu a prostraciu. Ak sa vyskytnu klinické priznaky pri predavkovani, liecba
musi byt ihned’ zastavena a zviera nakimené nemedikovanym mliekom alebo mlie¢nou nahradou. Rehydracia
je nevyhnutna.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELA

Podrobné informacie o tomto licku si uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu/.

15. DALSIE INFORMACIE

- Karténova skatul’a obsahujuca jednu fl'asu (z polyetylénu s vysokou hustotou) s objemom 290 ml
peroralneho roztoku.

- Karténova skatul’a obsahujuca jednu flasu (z polyetylénu s vysokou hustotou) s objemom 490 ml
peroralneho roztoku.

- Karténova skatul’a obsahujuca jednu fl'asu (z polyetylénu s vysokou hustotou) s objemom 980 ml
peroralneho roztoku.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
BE-2321 Hoogstraten
Tel: +32 (0)3 315 04 26

Peny0auxa Brarapus
BUOCDEPA ®APM EOO
yi.lOpwuii "arapun Ne 50
BG rp. Koctunbpox 2230
Ten: + 359 885917017

Ceska republika

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

Pohoti — Chotoun 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 705 0

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Emdoka

John Lijsenstraat 16,

2321 Hoogstraten
Belgique

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Magyarorszag

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

Tel.: +36 30 650 0 650

Malta

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgju

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
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE-Saue 76505

Tel: +372 6 709 006

EArada

FATRO-HELLAS SPLTD

20 yh. ITATANIAZ-ZITATQN
EL-190 02 ITATIANIA

TnA: +30 210 6644331

Espafia

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
FR-93500 Pantin

Tél. +33 141832317

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20,

HR-10000 Zagreb

TEL: +385 (0) 1 364 37 37

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Holycross,

Thurles,

[E-Co Tipperary

Tel: +353 (0) 504 43169

island

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26

Italia

Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. s.r.1.

Via Emilia 285

IT-40064 Ozzano dell’Emilia — Bologna

Tel: +39 051 6512711

Kvnpog

Xmopog Zravpwviong Kéukaig Atd

Aew@. Xtocivov 28
CY-1060 Agvkwoio
TnA: +357 22 447464

Latvija

Norge

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Osterreich

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
AT-4600 Wels

Tel: +43 7242 490 0

Polska

Fatro Polska Sp. z o0.0.
ul. Bolonska 1

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

Portugal

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic, Barcelona
Espanha

Tel: +34 93 886 01 00

Romaéania
ALTIUS SA

Str. Zagazuluinr. 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,
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882

Slovenska republika

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

Pohoti — Chotoun 90

254 49 Jilové u Prahy

Ceska Republika

Tel: +420 241 950 383

Suomi/Finland
Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgia

Tel: +32 (0)3 315 04 26
Sverige

Emdoka

John Lijsenstraat 16,
2321 Hoogstraten
Belgien

Tel: +32 (0)3 315 04 26

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

Uusaru 5 Holycross,
Saue 76505 Thurles,
Igaunija Co Tipperary
Tel: +372 6 709 006 Ireland

Tel: +353 (0) 504 43169
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