1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HALOCUR 0.5 mg/ml solutie orald pentru vitei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa

Halofuginona baza
(ca sare lactat)

Excipienti:

Acid benzoic (E 210)
Tartrazina (E 102)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6. 1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie de culoare galben canar clard omogena.

4 PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Vitel nou-nascuti

0.50 mg/ml

1.00 mg/ml
0.03 mg/ml

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

. Preventia diareei cauzata de Cryptosporidium parvum, diagnosticata in ferme cu istoric de

criptosporidioza.

Administrarea ar trebui sa Tnceapa in primele 24 - 48 ore de viata.

. Reducerea diareei cauzata de Cryptosporidium parvum diagnosticata.
Administrarea ar trebui sa inceapa in interval de 24 ore de la debutul diareei.

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

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza pe stomacul gol.

Nu se administreaza in cazul diareei instalatd de mai mult de 24 ore sau la animale slabite.

4.4 Atentionari speciale
Nu sunt.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Se administreaza numai dupa ingerarea colostrului sau dupd hranirea cu lapte sau inlocuitori de lapte,
folosind fie o seringd, fie orice dispozitiv adecvat administrarii orale. Nu se administreaza pe stomacul
gol. Pentru tratamentul viteilor anorexici produsul se administreaza intr-o jumatate de litru de solutie
de electroliti. Animalele trebuie sd primeasca suficient colostru conform bunei practici de crestere.

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

Contactul repetat cu produsul poate declansa alergii ale pielii. Se va evita contactul pielii , ochilor sau
mucoaselor cu produsul . Se vor purta manusi de protectie in timp ce se manipuleaza produsul.

In caz de contact al pielii sau ochilor, se va clati complet zona expusa cu apa curati. Daci iritatia
oculara persista, se va cere sfatul medicului.

Se vor spéla mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O crestere a frecventei diareei a fost observat la animalele tratate in cazuri foarte rare.

- Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala la vitei dupa hranire

Doza este: 100 ug de halofuginona baza / kg greutate corporald (GC) / o data pe zi timp de 7 zile
consecutive, adicd 2 ml de HALOCUR / 10 kg GC / o data pe zi timp de 7 zile consecutive.

Totusi, pentru a usura tratamentul cu HALOCUR, s-a propus o schema de dozare simplificata:

. 35 kg < vitei < 45 kg: 8 ml de HALOCUR o data pe zi timp de 7 zile consecutive
. 45 kg < vitei <60 kg: 12 ml de HALOCUR o data pe zi timp de 7 zile consecutive

Pentru greutati mai mici sau mai mari, trebuie efectuat un calcul exact (2 ml/10 kg GC).
Pentru a asigura o dozare corecta este necesard utilizarea fie a unei seringi, fie a oricarui dispozitiv
special pentru administrare orala.

Tratamentul urmator trebuie efectuat in fiecare zi la aceeasi ora.

Odata ce a fost tratat primul vitel, toti viteii ndscuti ulterior trebuie tratati sistematic atta timp cat
riscul diareei cauzata de C. parvum persista.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Datorita faptului ca simptomele de toxicitate pot apérea la dublul dozei terapeutice, este necesara
aplicarea cu strictete a dozajului recomandat. Simptomele de toxicitate includ diareea, sdnge vizibil in
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fecale, scaderea consumului de lapte, deshidratare, apatie si prostratie. Daca apar semnele clinice de
toxicitate, tratamentul trebuie Intrerupt imediat si animalele trebuie hranite cu lapte sau inlocuitori de
lapte nemedicamentati. Rehidratarea poate fi necesara.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 13 zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Derivat de chinazolinond, codul veterinar ATC: QP51AX08
5.1 Proprietati farmacodinamice

Substanta activa, halofuginond, este un agent antiprotozoar din grupul derivatilor de chinazolinona
(poliheterociclici cu azot). Halofuginona lactat (RU 38788) este o sare ale carei proprietati
antiprotozoare si eficienta impotriva Cryptosporidium parvum au fost demonstrate atat in vitro cat si in
conditii de infectie artificiala si naturald. Compusul are un efect criptosporidiostatic asupra
Cryptosporidium parvum. Este activ mai ales Tmpotriva stadiilor libere de parazit (sporozoit,
merozoit). Concentratiile care inhibd 50 % si 90 % din paraziti intr-un sistem de testare in vitro are
ICs0 < 0.1 pg/ml si ICoo de 4.5 pug/ml, respectiv.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Biodisponibilitatea produsului la vitel, in urma unei administrari orale unice, este de aproximativ 80
%. Timpul necesar obtinerii concentratiei maxime Tmax este de 11 ore. Concentratia maxima
plasmatica Cmax este 4 ng/ml. Volumul aparent de distributie este de 10 1/kg. Concentratiile plasmatice
de halofuginona dupa administrari orale repetate sunt comparabile cu modelul farmacocinetic dupa
tratamentul cu o singura doza. Halofuginona nemodificata este principalul component in tesuturi. Cele
mai mari valori s-au constatat la nivel hepatic si renal. Produsul se excretd in principal prin urina.
Timpul de injumatatire pentru eliminarea terminala este 11.7 ore dupa administrare intravenoasa si
30.84 ore dupa administrare unica pe cale orala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid benzoic (E 210)

Tartrazina (E 102)

Acid lactic (E270)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal nu necesita conditii speciale de depozitare.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon portabil din polietilend de Tnalta densitate de 500 ml continand 490 ml solutie orala.
Flacon portabil din polietilena de naltd densitate de 1000 ml continand 980 ml solutie orala.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
HALOCUR nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/99/013/001-002
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 29-Octombrie-2004

Data ultimei reinnoiri: 23 Noiembrie 2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.emea.europa.cu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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