I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

HALOCUR 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Halofuginona baze 0,50 mg/ml
(laktata sals forma)

Paligvielas:

Benzoskabe (E 210) 1,00 mg/ml
Tartrazins (E 102) 0,03 mg/ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaksSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Skidums iekskigai lietoganai

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Jaundzimusi teli

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Jaundzimusiem teliem:

o Caurejas novérsanai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum infekcija, fermas,
kuras novérota kriptosporidioze.
LietoSanu uzsak pirmo 24 Iidz 48 stundu vecuma.

o Caurejas samazina$anai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum infekcija.
Arstésana jauzsak 24 stundu laika péc caurejas paradisanas.

Abos gadijumos ir noveérota samazinata oocistu izdaliSanas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot tuksa dusa.
Nelietot, ja caureja ir konstateta vairak ka pirms 24 stundam, vai vajiem dzivniekiem.

4.4 Ipasi bridinajumi
Nav
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
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Lietot tikai pec pirmpiena, piena vai piena aizvietotaja iz€dinaSanas, izmantojot Slirci vai iekSkigai
ievadiSanai piemérotu ierici. Nelietot tuksa diisa. Anorektisku telu arsteéSanai zales ievada, atSkaidot
puslitra elektrolitu skiduma. Dzivniekiem ir jasanem pirmpiens pietiekosa daudzuma atbilstosi labai
turésanas praksei.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai

Lietotajam:

. Atkartota saskarsme ar zalém var izraisit adas alergijas.

. Nepielaut adas un acu saskarsmi ar zalem. Ja notikusi zalu nokliiSana uz adas vai acts, mazgat
skarto apvidu ar tiru Gideni. Ja acs kairinajums neizziid, griezties peéc medictniskas palidzibas.

o Lietot aizsargcimdus zalu lietoSanas laika.

. P&c lietoSanas mazgat rokas.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos arstetajiem dzivniekiem tika noverota caurejas pastiprinasanas.
4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemérojams.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai teliem p&c edinasanas.

Deva: 100 pg halofuginona bazes / kg kermena svara / vienu reizi diena 7 dienas péc kartas, t.i. 2 ml
HALOCUR / 10 kg kermena svara / vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas.

Lai vienkarSotu HALOCUR terapiju, tiek piedavata vienkarSa dozgéSanas sheéma:

. 35 kg <teli <45 kg: 8 ml HALOCUR vienu reizi diena 7 dienas péc kartas
o 45 kg <teli <60 kg: 12 ml HALOCUR vienu reizi diena 7 dienas p&c kartas

Vieglakiem vai smagakiem teliem javeic preciza devas aprékinasana (2 ml/10 kg).
Lai nodros$inatu pareizu dozesanu, lietot vai nu $lirci, vai jebkuru citu iekskigai ievadiSanai piem&rotu
ierici.

Terapijas turpinasanai aplikacijas javeic katru dienu viena un tai pasa laika.

Tiklidz tiek arstets pirmais tels, tad visi nakamie jaundzimusie teli ir sistematiski jaarste tik ilgi, kamér
pastav risks caurejai, kuru ierosina C. parvum.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Toksicitates simptomi var paradities lietojot 2 reizes lielakas terapeitiskas devas, tap&c ir nepiecieSams
stingri ieverot noradito devu. Toksicitates simptomi ir caureja, asinaini izkarnijumi, samazinata piena
uznemsana, dehidratacija, apatija un prostracija. Paradoties pardozeSanas simptomiem, arst€Sana ir
nekavgjoties japartrauc, un dzivniekam iz€dina pienu vai piena aizvietotdju bez pievienota
medikamenta. Var biit nepiecieSama rehidratacija.
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4.11 lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Hinazolinona atvasinajums, ATKvet kods: QP51AX08

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Aktiva viela halofuginons ir hinazolinona atvasinajumu (slapekla poliheterocikli) grupas pretprotozoju
lidzeklis. Halofuginona laktats (RU 38788) ir sals, kura pretprotozoju ipasibas un efektivitate pret
Cryptosporidium parvum ir konstatéta gan in vitro apstaklos, gan maksligi izraisitu, gan dabiskas
izcelsmes infekciju laika. Vielai piemit kriptosporidiostatiska iedarbiba uz Cryptosporidium parvum.
Tas ir aktivs galvenokart pret parazita brivajam formam (sporozoits, merozoits). Koncentracija, kura
inhib& 50% un 90% parazitu in Vitro testa sistéma, attiecigi ir ICso < 0,1 pg/ml un ICgyq no 4,5 pg/ml.
5.2 Farmakokinétiskie dati

Medikamenta bioizmantojamiba teliem p€c vienreizjas iekSkigas lietoSanas ir aptuveni 80%.
Maksimalo koncentraciju Ty, sasniedz 11 stundu laika. Maksimala plazmas koncentracija Cp.y ir 4
ng/ml. Izplati§anas tilpums ir 10 I/kg. Halofuginona plazmas koncentracija pec atkartotas iekskigas
lietosanas ir lidziga farmakokin&tiskam modelim p&c vienas iekSkigas devas lietoSanas. Audos
galvenais komponents ir halofuginons neizmainita veida. Vislielaka daudzuma ir atrasts aknas un
nier@s. Zales no organisma izdalas galvenokart ar urtnu. Eliminacijas pusperiods p&c intravenozas
ievadiSanas ir 11,7 stundas, bet p&c vienreizg€jas iekskigas lietoSanas tas ir 30,84 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzoskabe (E 210)
Tartrazins (E 102)

6.2 Nesaderiba
Nav zinama
6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Derigums p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi ipasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta bltivuma polietiléna portativa 500 ml pudele, kas satur 490 ml skiduma iekskigai lietoSanai.
Augsta blivuma polietiléna portativa 1000 ml pudele, kas satur 980 ml skiduma iekskigai lietoSanai.

6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas
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HALOCUR nedrikst nonakt tidens tilpn@s, jo tas var biit bistams zivim un citiem tdeni dzivojoSiem
organismiem. Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo
normativo aktu prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(D)

EU/2/99/013/001-002

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

23.11.2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
23.11.2009

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentaras (EMEA) timekla
vietng http://www.emea.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(O) VIELAS(U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI VAI LIETOSANU

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

MRLs (MAKSIMALI PIELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS

IPASAS SAISTIBAS, KAS JAIZPILDA REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IPASNIEKAM
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
TPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(o) vielas(u) razotaja nosaukums un adrese

SAFC Inc.

645 Science Drive
Madison, Wisconsin 53711
ASV

Razotaja(ju), kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

F-27460 Igoville
Francija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ PIEGADI VAI LIETOSANU

Recepsu veterinaras zales.

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

Nav piemérojami.

D. MRLs (MAKSIMALI PIELAUJAMAIS ZALU ATLIEKVIELU DAUDZUMS)
ZINOJUMS

Saskana ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90, ar grozijumiem, un saskana ar 2004. gada 31. marta
Regulas (EEK) Nr. 726/2004 34.4b punktu.

Halofuginone ir ieklauts Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 I pielikuma < III pielikuma > saskana
ar Seit noradito tabulu:

Farmakologiski Galvena Dzivnieku | MRL Merka organu Siinas
aktiva viela(—s) atliekviela suga
30 ug/kg Aknas
. . . . 30 pg/kg Nieres
Halofuginons Halofuginons | Liellopi 10 pe/ke Muskulaudi
25 ng/kg Taukaudi

E. TPASAS SAISTIBAS, KAS JAIZPILDA REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Nav piemérojams.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

500 ml pudele/1000 ml pudele

1. VETERINARO ZAILU NOSAUKUMS

HALOCUR 0,5 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai teliem

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Halofuginona baze (laktata sals forma) 0,50 mg/ml
Benzoskabe (E 210) 1,00 mg/ml
Tartrazins (E 102) 0,03 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

500 ml pudele, kas satur 490 ml skiduma iekskigai lietosanai / 1000 ml pudele, kas satur 980 ml
Skiduma iekskigai lietoSanai.

5. MERKA SUGAS

Jaundzimusi teli

6. INDIKACIJAS

Jaundzimusiem teliem:

. Caurejas novérsanai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum infekcija, fermas,
kuras novérota kriptosporidioze.
Lietosanu uzsak pirmo 24 lidz 48 stundu vecuma.

o Caurejas samazinasanai, kuru ierosina diagnosticéta Cryptosporidium parvum infekcija.
Arsté3ana jauzsak 24 stundu laika péc caurejas paradiSanas.

Abos gadijumos ir noveérota samazinata oocistu izdaliSanas.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai teliem pec &dinaSanas:

o 35 kg <teli <45 kg: 8 ml HALOCUR vienu reizi diena 7 dienas péc kartas
. 45 kg < teli <60 kg: 12 ml HALOCUR vienu reizi diena 7 dienas péc kartas

Vieglakiem vai smagakiem teliem javeic preciza devas aprékinasana (2 ml/10 kg).
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Lai nodrosinatu pareizu dozeSanu, lietot vai nu S§lirci, vai nu jebkuru citu iek$kigai ievadiSanai
piemérotu ierici.

Terapijas turpinasanai aplikacijas javeic katru dienu viena un tai pasa laika.

Tiklidz tiek arstets pirmais tels, tad visi nakamie jaundzimusie teli ir sistematiski jaarste tik ilgi, kamér
pastav risks caurejai, kuru ierosina C. parvum.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9. IPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Nelietot tuksa dasa.

Nelietot, ja caureja ir konstatéta vairak ka pirms 24 stundam, vai vajiem dzivniekiem.

Anorektisku teJu arstéSanai zales ievada, atSkaidot puslitra elektrolitu Skiduma. Dzivniekiem ir
jasanem pirmpiens pietiekosa daudzuma atbilstosi labai tur€Sanas praksei.

PardozeSana:

Toksicitates simptomi var paradities lietojot 2 reizes lielakas terapeitiskas devas, tapec ir nepiecieSams
stingri ieverot noradito devu. Toksicitates simptomi ir caureja, asinaini izkarnijumi, samazinata piena
uznemsana, dehidratacija, apatija un prostracija. Paradoties pardoz€Sanas simptomiem, arstéSana ir
nekavgjoties japartrauc, un dzivniekam iz&dina pienu vai piena aizvietotaju bez pievienota
medikamenta. Var biit nepiecieSama rehidratacija .

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kas lieto zales dzivniekiem:

o Atkartota saskarsme ar zalém var izraisit adas alergijas.

. Nepielaut adas un acu saskarsmi ar zalém. Ja notikusi zalu nokltisana uz adas vai acis, mazgat
skarto apvidu ar tiru Gdeni. Ja acs kairinajums neizzid, griezties peéc medictniskas palidzibas.

o Zalu lietoSanas laika lietot aizsargcimdus.

. P&c lietoSanas mazgat rokas.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {m&nesis/gads}
P&c atversanas, izlietot 6 ménesu laika

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabasanas apstakli.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

HALOCUR nedrikst nonakt Gdens tilpnés, jo tas var biit bistams zivim un citiem tident dzivojoSiem
organismiem. Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo
normativo aktu prasibam.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami
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Lietosanai dztvniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/99/013/001-002

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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