BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n):

Halofuginonbas

(som laktatsalt) 0,50 mg/ml

Hjilpimnen:

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

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.

Kanariegul, homogen, klar 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Spéadkalv

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum i
besittningar dér kryptosporidios har konstaterats.

Behandling bor paborjas under de forsta 24 till 48 levnadstimmarna.

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

I bada fallen har reduktion av utsdndringen av oocystor visats.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur pa fastande mage.
Anvind inte till djur som haft diarré under mer dn 24 timmar och till svaga djur.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur




Ska endast ges efter utfodring med colostrum, helm;jolk eller mj6lkerséttning. En spruta eller annan
lamplig ingivare for oral anviandning ska anvdndas. Anvénd inte till djur pd fastande mage. For
behandling av djur som saknar foderlust blandas produkten med en halv liter elektrolytlosning.
Sékerstll att kalvarna far tillrdckligt intag av colostrum enligt god djurhallning.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar likemedlet till djur

Upprepad kontakt med ldkemedlet kan leda till hudallergier. Undvik kontakt med hud, 6gon eller
slemhinnor. Anvand skyddshandskar vid hantering av lakemedlet.

Vid spill pa huden eller i Ggonen tvitta exponerade omrdden grundligt med rent vatten. Om
Ogonirritation skulle besta, kontakta ldkare.

Tvitta hianderna efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Kraftigare diarrésymtom har observerats hos behandlade djur i mycket séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssitt

For oral anvindning till kalvar efter utfodring.

Doseringen dr 100 pg halofuginonbas/kg kroppsvikt / en gng dagligen under 7 pd varandra féljande
dagar, motsvarande 2 ml HALOCUR / 10 kg kroppsvikt / en géng dagligen under 7 pd varandra
foljande dagar.

For underléttande av behandling med HALOCUR f6reslas ett forenklat doseringsschema:

o 35 kg < kalv < 45kg : 8 ml HALOCUR en géng dagligen under 7 pé varandra foljande dagar.
o 45 kg < kalv < 60kg : 12 ml HALOCUR en géng dagligen under 7 p& varandra foljande dagar.

Till mindre eller storre djur ska dosen berdknas exakt efter kroppsvikt (2 ml/10 kg kroppsvikt).
For att sdkerstélla korrekt dosering ska antingen en spruta eller annan ldmplig ingivare for oral
anvéndning anvéndas.

Behandlingen ska ges vid samma tid varje dag.

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)



Eftersom forgiftningssymptom kan intrdffa efter dubbel terapeutisk dos dr det nédvandigt att strikt
folja rekommenderad dosering. Forgiftningssymptom inkluderar diarré, synligt blod i avfGringen,
minskad foderlust p& mjolk, uttorkning, apati och oformaga att resa sig. Vid tecken p& dverdosering
ska behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjolkersdttning utan tillsatser.
Rehydrering kan bli nédvéndig.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Quinazolinonderivat,
ATCvet-kod: QP51AXO08.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Den aktiva substansen, halofuginon, ar ett medel mot infektion orsakad av protozoer och tillhor
gruppen quinazolinonderivat (kvévehaltiga polyheterocyklika). Halofuginonlaktat (RU 38788) ér 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 test-
system ér ICso < 0,1 pg/ml och ICq 4,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lakemedlets biotillgidnglighet hos kalv efter en engéngsgiva per os ér cirka 80%. Tid till maximal
koncentration, Tmax, dr 11 timmar. Maximala plasmakoncentrationerna, Cumay, dr 4 ng/ml. Den skenbara
distributionsvolymen &r 10 I/kg. Plasmakoncentrationerna av halofuginon efter upprepad oral giva &r
jdmforbar med det farmakokinetiska monstret efter en enkel oral giva. Den huvudsakliga
komponenten i vdvnaderna dr oférdndrad halofuginon. De hogsta vérdena finns i lever och njure.
Produkten utsondras huvudsakligen via urin. Terminala halveringstiden ar 11,7 timmar efter
intravends administrering och 30,84 timmar efter oral engangsgiva.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Bensoesyra (E 210)

Tartrazin (E 102)

Mjolksyra (E 270)

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kinda.

6.3 Hallbarhet

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

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar



Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barbar hogdensitetspolyetenflaska 500 ml innehallande 490 ml oral 16sning.
Barbar hogdensitetspolyetenflaska 1000 ml innehéllande 980 ml oral 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

HALOCUR far inte sldppas ut i vattendrag pd grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/99/013/001-002

9, DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 29 oktober 2004.

Datum f6r fornyat godkdnnande: 23 november 2009.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Intervet Productions SA

Rue de Lyons

FR-27460 Igoville

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen i HALOCUR ir tillaten substans enligt tabell 1 1 bilagan till Kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010:

Farma- Restmarkor | Djurslag | MRL Mal- Ovriga Terapeutisk
kologiskt vivnader |bestdmmelser | klassificering
aktivt imne
30 ug/kg | Lever Ej tillatet for Antiparasitdra
30 ug/kg | Njure anvandning till | medel / medel
10 ug/kg | Muskel | djur som mot protozoer
Halofuginon | Halofuginon | Notkreatur |25 ug/kg | Fett producerar
mjolk for
human
konsumtion

Hjélpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC ér tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs.




BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

HDPE-behallare (500 ml och 1000 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HALOCUR 0,5 mg/ml oral 16sning {or kalvar

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

Halofuginonbas (som laktatsalt) 0,5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

Flaska 500 ml innehallande 490 ml oral 16sning.
Flaska 1000 ml innehéllande 980 ml oral 16sning.

5. DJURSLAG

Spadkalv

6. INDIKATION(ER)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvindning till spadkalvar efter utfodring.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Koétt och slaktbiprodukter: 13 dygn.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anvéandning.

| 10. UTGANGSDATUM

Exp. {méan/ar}
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Bruten forpackning ska anvéndas inom sex ménader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”"FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER"BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/99/013/001-002

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
HALOCUR 0,5 mg/ml oral 16sning for kalvar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Lakemedlet dr en kanariegul oral 16sning.

HALOCUR innehaller 0,5 mg/ml halofuginonbas (som laktatsalt)

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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 pabdrjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pé diarré.

I bada fallen har minskning av utsondringen av oocystor visats.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till djur pé fastande mage.

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

6. BIVERKNINGAR

Kraftigare diarrésymtom har observerats hos behandlade djur i mycket séllsynta fall.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
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- Vanliga (fler 4n 1 men férre &dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Spédkalv.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral anvdndning till kalvar efter utfodring.

Doseringen ar 100 mikrogram halofuginonbas/kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa varandra

foljande dagar, motsvarande 2 ml HALOCUR / 10 kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa

varandra foljande dagar.

For underléttande av behandling med HALOCUR foreslas ett forenklat doseringsschema:

o 35kg<kalv<45kg: 8 ml HALOCUR en gang dagligen under 7 pa varandra foljande dagar.
o 45 kg<kalv<60kg: 12 ml HALOCUR 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. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sdkerstilla korrekt dosering ska antingen en spruta eller annan lamplig ingivare for oral
anvéndning anvéndas.

Behandlingen ska ges vid samma tid varje dag.

Alla kalvar som fods efter den forst behandlade méste behandlas systematiskt, sa lange risken for
diarré orsakad av C. parvum beddoms foreligga.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 manader.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Ska endast ges efter utfodring med ramjolk (colostrum), helm;jolk eller mjolkerséttning. En spruta eller
annan lamplig ingivare for oral anviandning ska anvdndas. Anvénd inte till djur pa fastande mage. For
behandling av djur som saknar foderlust blandas ldkemedlet med en halv liter elektrolytldsning.
Sékerstll att kalvarna far tillrdckligt intag av rdmjdlk enligt god djurhallning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Anvind skyddshandskar vid hantering av ldkemedlet.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Upprepad kontakt med lakemedlet kan leda till hudallergier.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid spill pé huden eller i 6gonen tvitta exponerade omraden
grundligt med rent vatten. Om Ogonirritation skulle besta, kontakta ldkare.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Eftersom forgiftningssymptom kan intréffa efter dubbel dos dr det nddvéndigt att strikt f6lja
rekommenderad dosering. Forgiftningssymptom inkluderar diarré, synligt blod i avféringen, minskad
foderlust pa mjolk, uttorkning, apati och oformaga att resa sig. Vid tecken pa 6verdosering ska
behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjdlkerséttning utan tillsatser.
Aterstéllande av normal vitskebalans (rehydrering) kan bli nddvindig.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

HALOCUR far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

DD/MM/AAAA

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgénglig p& Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Barbar hogdensitetspolyetenflaska 500 ml innehallande 490 ml oral 16sning.
Bérbar hogdensitetspolyetenflaska 1000 ml innehéllande 980 ml oral 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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