m &ﬂf" e dm

ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Halofusol 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei nou-nascuti

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare mi contine:

Substanta activa:

Halofuginona 0,50 mg
(echivalent cu 0,6086 mg lactat de halofuginoni)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Acid benzoic (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg
Acid lactic (E 270)

Apd purificatd

Solutie limpede de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Bovine (vitei nou-néscuti).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

» Prevenirea diareei determinati de Cryprosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric

de criptosporidioza.

Administrarea trebuie si Inceapi in primele 24 - 48 ore de viati.
» Reducerea diareei determinatd de Cryptosporidium parvum diagnosticata.
Administrarea trebuie sd inceapa in intervalul de 24 ore de la debutul diareei.

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

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pe stomacul gol.

Nu se administreazi in cazul diareei instalate de mai mult de 24 ore sau la animale slibite.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Nu exista.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant? la speciile tinta:

Administrati numai dupa ingerarea colostrului sau dupa hrénirea cu lapte sau inlocuitor de lapte,
utilizand fie pompa dozatoare inclusd, fie orice dispozitiv adecvat pentru administrare orald. Nu se
administreazi pe stomacul gol. Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul trebuie administrat intr-
o jumitate de litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie sa primeascé suficient colostru in
conformitate cu bunele practici de crestere.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la halofuginona sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Contactul repetat cu produsul poate declansa alergii ale pielii.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu piclea, ochii si mucoasele.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi.

in cazul unei scurgeri accidentale la nivelul pielii sau al contactului cu ochii, spélati bine zona expusd
cu apa curatd. Daca iritatia ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul
sau eticheta produsului medicinal veterinar.

Se vor spila miinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei nou-nascuti):

Foarte rare Diaree!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Cresterea frecventei diareei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare orala.
Pentru vitei, dupd hréanire.

Doza este: 100 pg halofuginona baza / kg greutate corporala (g.c.) / o dati pe zi, timp de 7 zile
consecutive, adici 4 ml produs medicinal veterinar / 20 kg g.c./ o dati pe zi, timp de 7 zile
consecutive.

Cu toate acestea, pentru a usura tratamentul cu produsul medicinal veterinar, se propune o schema
simplificata de administrare a dozei:

* Vitei cu greutatea >35 kg si <45 kg: 8 ml produs medicinal veterinar o daté pe zi, timp de 7
zile consecutive

* Vitei cu greutatea >45 kg si <60 kg: 12 ml produs medicinal veterinar 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 asigura o dozd corecti, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Pentru a asigura o dozare corects, este necesara utilizarea fie a pompei dozatoare, fie a oricirui
dispozitiv adecvat pentru administrare orald. Se recomanda utilizarea unor echipamente de masurare
calibrate corespunzitor. In cazul in care se utilizeaza pompa dozatoare inclusd, aceasta nu trebuie
utilizata cu susul in jos si trebuie sa se procedeze dupd cum urmeazi:

9] insurubati pompa dozatoare pe flacon.

2) Scoateti capacul protector din duza.

3) Daca pompa dozatoare este utilizatd pentru prima datd (sau nu a fost utilizata timp de cateva zile),
pompati cu atentie pand cind se formeaza o picétura de solutie deasupra duzei.

4) Tineti vitelul nemiscat si introduceti duza pompei dozatoare in gura vitelului.

5) Trageti complet declansatorul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze care este egald cu 4 ml
de solutie. Trageti de doud ori, respectiv, de trei ori, pentru administrarea volumului dorit (8 ml pentru
viteii de 35 - 45 kg, respectiv 12 ml pentru viteii de 45 - 60 kg).

6) Desurubati pompa dozatoare de pe flacon.

7) Inchideti flaconul cu capacul cu filet.

8) Trageti de doud ori sau de trei ori pentru a goli produsul rimas in pompa dozatoare.



Tratamentul urmitor trebuie efectuat in fiecare zi la aceeasi ora.
Odata ce primul vitel a fost tratat, toti vitei nou-nascuti ulterior trebuie tratati in mod sistematic, atit
timp c4t persista riscul de diaree determinatd de C. parvum.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Deoarece simptomele de toxicitate pot aparea la dublul dozei terapeutice, este necesar sa se aplice
strict doza recomandats. Simptomele de toxicitate includ diaree, sange vizibil in materiile fecale,
sciderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. In cazul in care apar semne clinice de
supradozare, tratamentul trebuie si fie oprit imediat, iar animalul s fie hrinit cu lapte sau inlocuitor
de lapte fard produs. Rehidratarea poate fi necesar.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 13 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP51AX08

4.2 Farmacodinamie

Substanta activa, halofuginona, este un agent antiprotozoar al grupului derivatilor chinazolinonei
(polieterocicluri azotate). Lactatul de halofuginona (RU 38788) este o sare ale carei proprietdti

antiprotozoice si activitate impotriva Cryptosporidium parvum au fost demonstrate atat In conditii in
vitro, cit si in infectii artificiale si naturale. Compusul are efect criptosporidiostatic asupra
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Cryptosporidium parvum. Este activ in principal pe stadiile libere ale parazitului (sﬁb{i&iébit mé?cfioit)
Concentratiile inhibitoare 50% si 90% dintre paraziti, intr-un sistem de testare in vitra, itmt CIso <O,L\
ug/ml si, respectiv, Clgo de 4,5 pg/ml, » :

AN#“Q_,

4.3 Farmacocinetica

Biodisponibilitatea medicamentului la vitel, dupa administrarea orala unica, este de aproximativ 80%.
Timpul necesar pentru obtinerea concentratiei maxime Tmax este de 11 ore. Concentratia maximi in
plasma Cuax este 4 ng/ml. Volumul aparent de distributie este de 10 I’kg. Concentratiile plasmatice de
halofuginond dupa administrari orale repetate sunt comparabile cu modelul farmacocinetic dupi un
singur tratament oral. Halofuginona neschimbati este componenta principala in tesuturi. Cele mai
mari valori s-au gasit la nivelul ficatului si rinichilor. Produsul este excretat in principal prin urina.
Timpul de injumdtatire prin eliminare terminala este de 11,7 ore dupa administrarea IV si 30,84 ore
dupd administrarea orald unica.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitiati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de culoare albd, din polietilend de inalta densitate sigilat cu un capac cu filet din polietilena de
inalta densitate cu disc de inductie. Produsul medicinal poate fi furnizat cu sau fira o pompa
dozatoare care constd din mai multe componente realizate din polietilend, cu densitate inalts, joasa si
liniard joasa, polipropileni, otel inoxidabil si silicon.

Dimensiunile de ambalaj:

Flacon de 250 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml cu o pompa dozatoare pentru eliberarea a 4 ml.
Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml.

Flacon de 500 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 500 ml cu o pompé dozatoare pentru eliberarea a 4 ml.
Cutie de carton care contine 1 flacon de 500 ml.

Flacon de 1000 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 1000 ml cu o pomp2 dozatoare pentru eliberarea a 4 ml.
Cutie de carton care contine 1 flacon de 1000 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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5.5 * Precautii spe&ialé pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor pl;é\f,elnite din utilizarea acestor produse

T

Medicamentele nu {rebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece halofuginona poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
250054

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06/05/2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Flacon de 250 ml, 500 ml sau 1000 m!

.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Halofusol 0,5 mg/ml solutie orala

2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Halofuginona 0,50 mg

(echivalent cu 0,6086 mg lactat de halofuginona)

3.

SPECII TINTA

Bovine (vitei nou-néscuti).

4.

CAI DE ADMINISTRARE

re orali.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.

PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 13 zile

6.

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

Dupé deschidere, a se utiliza pana la ...

7.

PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

8.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

9.

NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu uriflacon x 250 ml
Cutie cu un flacon x 500 ml
Cutie cu un flacon x 1000 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Halofusol 0,5 mg/ml solutie orald

i2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Halofuginona 0,50 mg
(echivalent cu 0,6086 mg lactat de halofuginona)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
500 ml
1000 ml

l4.  SPECII TINTA

Bovine (vitei nou-néscuti).

|s. INDICATH

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

|7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 13 zile

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...



12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

|10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

|11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

113. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250054

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

L Denumirea produsului medicinal veterinar

Halofusol 0,5 mg/ml solutie orald pentru vitei nou-niscuti

2 Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Halofuginona 0,50 mg
(echivalent cu 0,6086 mg lactat de halofuginons)

Excipienti:
Acid benzoic (E 210) 1,00 mg
Tartrazini (E 102) 0,03 mg

Solutie limpede de culoare galbeni.

3.  Specii tintd

Bovine (vitei nou-nascuti)

Indicatii de utilizare

* Prevenirea diareei determinatd de Cryprosporidium parvum, diagnosticati in ferme cu istoric
de criptosporidioza.

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

* Reducerea diareei determinata de Cryptosporidium parvum diagnosticata.

Administrarea trebuie sa inceapa in intervalul de 24 ore de la debutul diareei.

In ambele cazuri, reducerea excretiei de oochisti a fost demonstrati.

5. Contraindicatii

Nu se administreaza pe stomacul gol.
Nu se administreaza in cazul diareei instalate de mai mult de 24 ore sau la animale slibite.
Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Administrati numai dupd ingerarea colostrului sau dupa hrénirea cu lapte sau inlocuitor de lapte,
utilizdnd fie pompa dozatoare inclusa, fie orice dispozitiv adecvat pentru administrare orali. Nu se
administreazd pe stomacul gol. Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul trebuie administrat intr-
o jumdtate de litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie sd primeasci suficient colostru in
conformitate cu bunele practici de crestere.
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in cazul unei scurgeri accidentale la nivelul pielii sau al contactului cu ochii, spalati bine zona expusa
cu apa curatd. Dacd iritatia ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul
sau eticheta produsului medicinal veterinar.

Se vor spila mainile dupa utilizare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Deoarece simptomele de toxicitate pot apdrea la dublul dozei terapeutice, este necesar sd se aplice

strict doza recomandati. Simptomele de toxicitate includ diaree, sange vizibil in materiile fecale,
scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. In cazul in care apar semne clinice de
supradozare, tratamentul trebuie si fie oprit imediat, iar animalul si fie hrinit cu lapte sau inlocuitor
de lapte fird produs. Rehidratarea poate fi necesara.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7.  Evenimente adverse

Bovine (vitei nou-nascuti).

Foarte rare Diaree!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Cresterea frecventei diareei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare
utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare :
Administrare orala.
Pentru vitei, dupa hrinire.

Doza este: 100 ug halofuginona bazi / kg greutate corporala (g.c.)/ o datd pe zi, timp de 7 zile
consecutive, adicd 4 ml produs medicinal veterinar / 20 kg g.c. / o dati pe zi, timp de 7 zile
consecutive.

Cu toate acestea, pentru a usura tratamentul cu produsul medicinal veterinar, se propune o schema
simplificatd de administrare a dozei:

* Vitei cu greutatea >35 kg si <45 kg: 8 ml produs medicinal veterinar o dati pe zi, timp de 7
zile consecutive

* Vitei cu greutatea >45 kg si <60 kg: 12 ml produs medicinal veterinar o dati pe zi, timp de 7
zile consecutive

Pentru greutati mai mici sau mai mari, trebuie efectuat un calcul exact (4 ml/20 kg).
Tratamentul urmator trebuie efectuat in fiecare zi la aceeasi ora.

Odata ce primul vitel a fost tratat, toti vitei nou-ndscuti ulterior trebuie tratati in mod sistematic, atat
timp cét persisté riscul de diaree determinata de C. parvum.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Pentru a asigura o dozare corectd, este necesara utilizarea fie a pompei dozatoare, fie a oricirui
dispozitiv adecvat pentru administrare orala. Se recomanda utilizarea unor echipamente de masurare
calibrate corespunzitor. In cazul in care se utilizeaza pompa dozatoare inclusa, aceasta nu trebuie
utilizatd cu susul in jos si trebuie si se procedeze dupa cum urmeaza:

1) insurubati pompa dozatoare pe flacon.

2) Scoateti capacul protector din duzi.

3) Daca pompa dozatoare este utilizatd pentru prima data (sau nu a fost utilizat timp de céteva zile),
pompati cu atentie pand cand se formeaza o picitura de solutie deasupra duzei.

4) Tineti vitelul nemiscat si introduceti duza pompei dozatoare in gura vitelului.

5) Trageti complet declangatorul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze care este egald cu 4 ml
de solutie. Trageti de doud ori, respectiv, de trei ori, pentru administrarea volumului dorit (8 ml pentru
viteii de 35 - 45 kg, respectiv 12 ml pentru viteii de 45 - 60 kg, respectiv).

6) Desurubati pompa dozatoare de pe flacon.

7) inchideti flaconul cu capacul cu filet.

8) Trageti de doud ori sau de trei ori pentru a goli produsul ramas in pompa dozatoare.



10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 13 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe etichetd si cutie dupd Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 funi.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajungd in cursurile de api, deoarece halofuginona poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunile de ambalaj:

Flacon de 250 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml cu o pompa dozatoare pentru eliberarea a 4 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml

Flacon de 500 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 500 ml cu o pompa dozatoare pentru eliberarea a 4 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 500 ml

Flacon de 1000 m!

Cutie de carton care contine 1 flacon de 1000 ml cu o pompa dozatoare pentru eliberarea a 4 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 1000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate,
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detingtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda,

Mas Pujades, 11-12,

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spania

Tel: +34 93 865 41 48

E-mail: pharmacovigilance@alivira.es

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Servicii Publice S.A.

Str. Albiei, nr. 4,

Cod 400633, Cluj-Napoca,

Roménia

Tel.: 0264-418676

E-mail: international@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



. \')'EH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
COMBINATE

- | Fiacon d¢ 250 m1, 500 m] sau 1000 m!

. [l DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Halofusol 0,5 mg/ml solutie orala pentru vitei nou-ndscuti

2. COMPOZITIE l

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Halofuginona 0,50 mg
(echivalent cu 0,6086 mg lactat de halofuginond)

Excipienti:
Acid benzoic (E 210) 1,00 mg
Tartrazini (E 102) 0,03 mg

Solutie limpede de culoare galbena.

E DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
500 ml
1000 ml

4. SPECH TINTA B

Bovine (vitei nou-néscuti).

|5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

« Prevenirea diareei determinata de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric de
criptosporidioza.

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

« Reducerea diareei determinati de Cryptosporidium parvum diagnosticata.

Administrarea trebuie si inceapa 1n intervalul de 24 ore de la debutul diareei.

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

[6.  CONTRAINDICATII ]

Contraindicatii

Nu se administreaza pe stomacul gol.

Nu se administreazi in cazul diareei instalate de mai mult de 24 ore sau la animale slé&bite.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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[7.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Administrati numai dup ingerarea colostrului sau dupa hranirea cu lapte sau inlocuitor de lapte,
utilizdnd fie pompa dozatoare inclus3, fie orice dispozitiv adecvat pentru administrare orala. Nu se
administreazd pe stomacul gol. Pentru tratamentul viteilor anorexici, produsul trebuie administrat intr-
0 jumatate de litru de solutie de electroliti. Animalele trebuie si primeasca suficient colostru in
conformitate cu bunele practici de crestere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la halofuginona sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Contactul repetat cu produsul poate declansa alergii ale pielii.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii si mucoasele.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din ménusi.

In cazul unei scurgeri accidentale la nivelul pielii sau al contactului cu ochii, spalati bine zona expusi
cu apa curatd. Daca iritatia ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si aritati-i prospectul
sau eticheta produsului medicinal veterinar.

Se vor spéla mdinile dupi utilizare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Deoarece simptomele de toxicitate pot apdrea la dublul dozei terapeutice, este necesar si se aplice

strict doza recomandati. Simptomele de toxicitate includ diaree, sdnge vizibil in materiile fecale,
scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. In cazul in care apar semne clinice de
supradozare, tratamentul trebuie sa fie oprit imediat, iar animalul si fie hranit cu lapte sau inlocuitor
de lapte fard produs. Rehidratarea poate fi necesara.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

[8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Bovine (vitei nou-nascuti):

Foarte rare Diaree!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):
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! Cﬂe,ﬁereq\frecventel diareei.

RS b

‘portafeg ‘ ismmentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
'rodus }} “a observat1 orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
‘spect, sau  credeti ¢4 medicamentul nu a avut efect, va rugdm sé contactati mai intai medicul

‘ dwmneavoasu'a veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul

s automzanel de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare
' utlhzénd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
“farmiacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orald.

Pentru vitei, dupa hranire.

Doza este: 100 ug halofuginona baza / kg greutate corporald (g.c.) / o data pe zi, timp de 7 zile
consecutive, adica 4 ml produs medicinal veterinar / 20 kg g.c. / o daté pe zi, timp de 7 zile

consecutive.

Cu toate acestea, pentru a usura tratamentul cu produsul medicinal veterinar, se propune o schema
simplificatd de administrare a dozei:

« Vitei cu greutatea >35 kg si <45 kg: 8 ml produs medicinal veterinar o data pe zi, timp de 7
zile consecutive
« Vitei cu greutatea >45 kg si <60 kg: 12 ml produs medicinal veterinar o daté pe zi, timp de 7
zile consecutive

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

Tratamentul urmétor trebuie efectuat in fiecare zi la aceeasi ora.

Odati ce primul vitel a fost tratat, toti vitei nou-niscuti ulterior trebuie tratati in mod sistematic, atat
timp cét persistd riscul de diaree determinatd de C. parvum.

(1. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corects, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporald.

Pentru a asigura o dozare corectd, este necesard utilizarea fie a pompei dozatoare, fie a oricarui
dispozitiv adecvat pentru administrare orald. Se recomanda utilizarea unor echipamente de mésurare
calibrate corespunzitor. In cazul in care se utilizeaza pompa dozatoare inclusi, aceasta nu trebuie
utilizatd cu susul in jos si trebuie si se procedeze dupd cum urmeaza:

1) Insurubati pompa dozatoare pe flacon.

2) Scoateti capacul protector din duza.

3) Daca pompa dozatoare este utilizatd pentru prima datd (sau nu a fost utilizata timp de cateva zile),
pompati cu atentie pana cind se formeazi o picitura de solutie deasupra duzei.

4) Tineti vitelul nemiscat si introduceti duza pompei dozatoare in gura vitelului.
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5) Trageti complet declansatorul pompei dozatoare pentru eliberarea unei doze care este egalﬂ;&fﬁl ml
de solutie. Trageti de doud ori, respectiv, de trei ori, pentru administrarea volumului dorxt {8 ml pefr’fru
viteii de 35 - 45 kg, respectiv 12 ml pentru viteii de 45 - 60 kg, respectiv).

6) Desurubati pompa dozatoare de pe flacon.

7) inchideti flaconul cu capacul cu filet.

8) Trageti de doud ori sau de trei ori pentru a goli produsul rdmas in pompa dozatoare.
9) Puneti capacul protector Inapoi pe duza.
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11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 13 zile

112. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd si cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



FSPECIALE PENTRU ELIMINARE ]

: "&re@'“}ﬁ speclale pentru eliminare

’Mc;dicamcf‘ritef[éfnﬁ trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apd, deoarece halofuginona poate
fi periculoasi pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare

[14.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

250054

Dimensiunile de ambalaj

Flacon de 250 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml cu o pompa dozatoare pentru eliberarea a 4 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 250 ml

Flacon de 500 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 500 ml cu o pompa dozatoare pentru eliberarea a 4 mt
Cutie de carton care contine 1 flacon de 500 ml

Flacon de 1000 ml

Cutie de carton care contine 1 flacon de 1000 ml cu o pompa dozatoare pentru eliberarea a 4 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 1000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

[16.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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[17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda,

Mas Pujades, 11-12,

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spania

Tel: +34 93 865 41 48

E-mail: pharmacovigilance@alivira.es

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Servicii Publice S.A.

Str. Albiei, nr. 4,

Cod 400633, Cluj-Napoca,

Roménia

Tel.: 0264-418676

E-mail: international@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare

(18. ALTE INFORMATII

[19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

20. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pénd la ...

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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