1. AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

HALOCUR 0,5 mg/ml belsdleges oldat borjak szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdéanyag:

Halofuginon bazis 0,50 mg/ml
(laktat s6 formajaban)

Segédanyagok:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat.

Kanarisarga homogén, tiszta oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Ujsziilstt borju.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megeldzésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.

A kezelést 24-48 oras korban el kell kezdeni.

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 o6ran beliil el kell kezdeni.

Az oocystak iiritése mindkét esetben bizonyitottan csokken.
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 éhgyomorra.
Nem alkalmazhato, ha a hasmenés mar tobb mint 24 6raja fennall, és legyengiilt allatokban.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges Ovintézkedések

Csak kolosztum, tej vagy tejp6tlo itatasa utan alkalmazhato, fecskendobol vagy barmilyen, pontos
szajon at torténd adagolast lehetdveé tevd eszkdzzel. Nem adhato éhgyomorra. Anorexias borjaknak a



készitményt fél liter elektrolit-oldatban kell adagolni. A jo tenyésztési gyakorlat szerint a borjak
kapjanak megfeleld mennyiségli kolosztrumot.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

A készitménnyel valo ismételt érintkezés borallergidhoz vezethet. El kell kertilni a készitmény
érintkezését a borrel, a szemmel vagy a nyalkahartyaval. A készitmény hasznalatakor védokesztyiit
kell viselni.

Amennyiben bdrre vagy szembe keriilne, tiszta vizzel alaposan le/ki kell mosni. Tartds szemirritacio
esetén orvoshoz kell fordulni.

Alkalmazasa utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A kezelt allatokban a hasmenés fokozodasat nagyon ritkan figyelték meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesség, laktacio, vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem értelmezhetd.

4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Itatas utani szajon at torténd alkalmazasra borjaknak.

Adagolas: 100 ug halofuginon bazis/testtomeg-kilogramm (ttkg) naponta egyszer 7 egymast koveto
napon, ami megfelel 2 ml HALOCUR/10 ttkg adag 7 napon at térténd, napi egyszeri adasanak.

A HALOCUR alkalmazasanak megkonnyitésére az alabbi egyszertisitett kezelési utmutatot ajanljuk:

. 35 kg-45 kg-os borjunak: 8 ml HALOCUR naponta egyszer 7 egymast kvetd napon.
. 45 kg-60 kg-os borjunak: 12 ml HALOCUR naponta egyszer 7 egymast kdvetd napon.

A fent megjeloltnél kisebb vagy nagyobb testtomeg esetén pontos szamolas sziikséges (2 ml/10 ttkg).

A megfelel6 adagolashoz fecskend6t vagy barmilyen, pontos szajon at torténé adagolast lehetévé tevd
eszkozt kell hasznélni.

Az egymast kovet6 kezeléseket minden nap azonos iddpontban kell elvégezni.

Az els6 0jszildtt borja kezelése utan valamennyi 6t kovetd Gjsziildtt borjat kezelni kell addig, amig a
C. parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A terapias adag kétszeresével toxicitasi tiinetek alakulhatnak ki, ezért sziikséges az ajanlott adagolas
pontos betartasa. A toxicitas tiinetei kozé tartozik a hasmenés, lathatd vér a bélsarban, csokkent



tejfogyasztés, dehidratacio, bagyadtsag és levertség. A tiiladagolés tiineteinek észlelésekor a kezelést
azonnal meg kell szakitani, és az allatokat gydgyszertdl mentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni. A
folyadékpotlas sziikséges Iehet.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Quinazolinon szarmazék
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS1AX08

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A hatoéanyag, a halofuginon a quinazolinon szarmazékok csoportjaba (N-tartalmu poliheterociklusos)
tartozo protozoa ellenes szer. A halofuginon-laktat (RU 38788) protozoa ellenes tulajdonsagokkal
rendelkezik, hatékony a Cryptosporidium parvum-mal szemben mind in vitro koriilmények kdzott,
mind mesterséges €s természetes fertdzések esetében. A hatdanyag a Cryprosporidium parvum-mal
szemben cryptosporidiostatikus hatasu. Leginkabb a parazita szabadon é10 fejlodési alakjaira
(sporozoitak, merozoitak) hat. Az a koncentracio, mely in vitro vizsgalati rendszerben a parazitak
50%-at gatolja ICso <0,1 pg/ml, a parazitak 90%-at gatlé koncentracio (IC«) pedig 4,5 pg/ml.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A borjakban egyszeri szajon at torténd bevitel utan a bioldgiai hasznosulds 80% koriil van. A
maximalis koncentracio eléréséhez sziikséges id0 (Tmax) 11 6ra. A maximalis plazmakoncentracio
(Cmax) 4 ng/ml. Latszolagos eloszlasi térfogata 10 1/kg. Ismételt szajon at torténo alkalmazas utan a
halofuginon plazma-koncentracioja az egyszeri alkalmazaséhoz hasonl6 farmakokinetikai képet mutat.
A szovetekben a legjelentdsebb formdja a valtozatlan halofuginon. A majban és a vesében talalhat6

legnagyobb mennyiségben. Nagyrészt a vizelettel valasztodik ki. Felezési ideje intravénas alkalmazas
utan 11,7 ora, egyszeri szajon at torténd alkalmazas utan 30,84 ora.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Benzoesav (E 210)

Tartrazin (E 102)

Tejsav (E 270)

Viz, tisztitott

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

500 ml-es nagy stirtiségli szallithato polietilén flakon 490 ml belsoleges oldattal.
1000 ml-es nagy siirtiségii szallithat6 polietilén flakon 980 ml bels6leges oldattal.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A Halocur nem keriilhet természetes vizekbe, mert vesz€lyes lehet a halakra és mas vizi él61ényekre.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/013/001-002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK IDOPONTJA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. oktober 29.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2009. november 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. augusztus 16.

Errél az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszerértékeld Ugynokség (EMEA)
honlapjan részletes informacio talalhato: http://www.emea.europa.cu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.emea.europa.eu/

