B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Halofusol 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Halofusol 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat
Halofuginon (w postaci soli mleczanowej)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Halofuginon 0,50 mg
co odpowiada 0,6086 mg mleczanu halofuginionu

Substancje pomocnicze:
kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg
tartrazyna (E 102) 0,03 mg

Pozostate substancje pomocnicze g.s.

Klarowny, z6tty roztwor doustny.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U nowonarodzonych cielat:

e Zapobieganie biegunkom wystepujagcym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum, w gospodarstwach z potwierdzong kryptosporydiozg.
Stosowanie produktu nalezy rozpocza¢ w ciggu pierwszych 24 - 48 godzin zycia.

e Zmniejszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.

Podawanie produktu nalezy rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od wystapienia biegunki.

W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ na pusty zoladek.

Nie stosowa¢ w przypadku biegunki, trwajacej ponad 24 godziny oraz u ostabionych zwierzat.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nasilenie biegunki u leczonych zwierzat.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl }.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlto (nowonarodzone cieleta).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne cieletom, po karmieniu.

Dawka wynosi: 100 pg halofuginonu/kg masy ciata (m.c.) raz dziennie, przez 7 kolejnych dni, tj. 4
ml produktu/ 20 kg m.c./raz dziennie przez 7 kolejnych dni.

Aby ulatwi¢ leczenie z zastosowaniem produktu, proponuje si¢ uproszczony schemat dawkowania:
* 35 kg < cielgta < 45 kg: 8 ml produktu, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni
* 45 kg < cieleta < 60 kg: 12 ml produktu, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni

Dla cielat o mniejszej lub wigkszej masie ciata, nalezy przeprowadzi¢ doktadne wyliczenie (4ml/20 kg
m.c.).

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbgdne jest stosowanie pompki dozujacej lub innego
urzadzenia odpowiedniego do podawania doustnego.

Produkt nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielgcia, wszystkie kolejne nowonarodzone cieleta musza
by¢ systematycznie poddawane leczeniu, dopdoki wystepuje zagrozenie biegunkami wywolywanymi
przez C. parvum.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbgdne jest stosowanie pompki dozujacej lub innego
urzadzenia odpowiedniego do podawania doustnego.

W przypadku uzycia dotgczonej pompki dozujgcej, butelki nie nalezy jej trzymac¢ w odwroconej
pozycji i nalezy postepowac w nastgpujacy sposob:

1) Przykreci¢ pompke dozujaca do butelki.
2) Zdja¢ nasadke zabezpieczajaca z dyszy.



3) Jesli pompka dozujgca jest uzywana po raz pierwszy (lub nie byta uzywana przez kilka dni),
ostroznie naciskac, az kropla roztworu pojawi si¢ na dyszy.

4)Przytrzymac cielg i wlozy¢ dysze pompki dozujacej do jamy ustnej zwierzgcia.

5) Nacisna¢ do konca spust pompki dozujacej w celu nabrania dawki wynoszacej 4 ml roztworu. Spust
nalezy nacisng¢ odpowiednio dwa lub trzy razy celem podania okreslonej ilosci produktu
(odpowiednio 8 ml dla cielat wazacych 35 kg - 45 kg oraz 12 ml dla cielat wazacych 45 kg - 60 kg).

6) Odkreci¢ pompke dozujaca od butelki.

7) Zakreci¢ butelke.

8) Nacisng¢ dwa lub trzy razy, aby oprozni¢ pompke dozujacg z pozostatosci produktu.

9) Zatozy¢ nasadke zabezpieczajaca na dysze.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesi¢cy

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt nalezy stosowac przy uzyciu pompki dozujacej, badz innego, odpowiedniego urzadzenia do
podawania doustnego wytgcznie po uprzednim podaniu siary, mleka lub preparatu mlekozastepczego.
Nie stosowa¢ na pusty zoladek. Jesli cielg nie wykazuje taknienia nalezy poda¢ produkt rozpuszczony
w 0,5 litra roztworu elektrolitowego. Zgodnie z zasadami dobrej praktyki hodowlanej, zwierzgta
powinny otrzyma¢ odpowiednig ilo$¢ siary.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub substancje pomocnicze powinny stosowac
produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem ostroznosci.

Powtarzajacy si¢ kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow skornych uczulenia.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami,
nalezy narazong powierzchni¢ przemy¢ duzg ilo$cig czystej wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje
si¢, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg. Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ rekawice
ochronne. Po zakonczeniu podawania produktu nalezy umy¢ rece.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy zatrucia mogg wystgpi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecang,
dlatego niezbedne jest Sciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilosci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wycienczenie. Jesli wystgpig objawy kliniczne przedawkowania nalezy natychmiast przerwaé leczenie
i podawac tylko mleko lub preparat mlekozastepczy, ktore nie zawierajg substancji o dziataniu
leczniczym. Niezbedne moze okaza¢ si¢ nawodnienie.

Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.
Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla

ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Butelka 250 ml

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml z pompka dozujgca o pojemnosci 4 ml
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml

Butelka 500 ml

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 500 ml z pompka dozujgca o pojemnosci 4 ml
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 500 ml

Butelka 1000 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 1000 ml z pompka dozujaca o pojemnosci 4
ml

Pudetko tekturowe zawierajagce 1 butelke o pojemnosci 1000 ml

Niektore wielkos$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.
Melgiewska 18,

20-234 Lublin,

Polska



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM  ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka 250 ml, 500 ml lub 1 LL

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hiszpania

| 2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Halofusol 0,5 mg/ml roztwor doustny dla cielat
Halofuginon (w postaci soli mleczanowej)

| 3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Halofuginon 0,50 mg
co odpowiada 0,6086 mg mleczanu halofuginionu

Substancje pomocnicze:
kwas benzoesowy (E 210) 1,00 mg
tartrazyna (E 102) 0,03 mg

Pozostate substancje pomocnicze g.s.

Klarowny, z6tty roztwor doustny.

| 4. Postaé farmaceutyczna

Roztwér doustny

| 5. Wielko$¢ opakowania

250 ml

6. Wskazania lecznicze

U nowonarodzonych cielat:
e Zapobieganie biegunkom wystepujagcym w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum, w gospodarstwach z potwierdzong kryptosporydioza.
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Podawanie produktu nalezy rozpocza¢ w ciggu pierwszych 24 - 48 godzin zycia.
e Zmnigjszenie nasilenia biegunek wystepujacych w przebiegu zdiagnozowanych zakazen
Cryptosporidium parvum.
Podawanie produktu nalezy rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od wystapienia biegunki.
W obu przypadkach wykazano ograniczenie wydalania oocyst.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na pusty zoladek.

Nie stosowa¢ w przypadku biegunki, trwajacej ponad 24 godziny oraz u ostabionych zwierzat.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

8. Dzialania niepozadane
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nasilenie biegunki u leczonych zwierzat.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl }.

| 9. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlto (nowonarodzone cieleta)

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i spos6b podania
Podanie doustne cieletom, po karmieniu.

Dawka wynosi: 100 pg halofuginonu/kg masy ciata (m.c.) raz dziennie, przez 7 kolejnych dni, tj. 4
ml produktu/20 kg m.c./raz dziennie przez 7 kolejnych dni.

Aby utatwi¢ leczenie z zastosowaniem produktu, proponuje si¢ uproszczony schemat dawkowania:
* 35 kg < cieleta < 45 kg: 8 ml produktu, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni
* 45 kg < cieleta < 60 kg: 12 ml produktu, raz dziennie, przez 7 kolejnych dni

Dla cielat o mniejszej lub wigkszej masie ciata, nalezy przeprowadzi¢ doktadne wyliczenie (4ml / 20
kg m.c.).

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbgdne jest stosowanie pompki dozujacej lub innego
urzadzenia odpowiedniego do podawania doustnego.

Produkt nalezy podawa¢ kazdego dnia o tej samej porze.



Po przeprowadzeniu leczenia u pierwszego cielgcia, wszystkie kolejne nowonarodzone cielgta musza
by¢ systematycznie poddawane leczeniu, dopdoki wystepuje zagrozenie biegunkami wywolywanymi
przez C. parvum.

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, niezbgdne jest stosowanie pompki dozujacej lub innego
urzadzenia odpowiedniego do podawania doustnego.

W przypadku uzycia dotgczonej pompki dozujacej, butelki nie nalezy trzymac¢ w odwroconej pozycji i
nalezy postgpowac w nastgpujacy sposob:

1) Przykreci¢ pompke dozujaca do butelki.

2) Zdjac¢ nasadke zabezpieczajaca z dyszy.

3) Jesli pompka dozujaca jest uzywana po raz pierwszy (lub nie byta uzywana przez kilka dni),
ostroznie naciskac, az kropla roztworu pojawi si¢ na dyszy.

4)Przytrzymac ciele i wltozy¢ dysze pompki dozujacej do jamy ustnej zwierzecia

5) Nacisna¢ do konca spust pompki dozujgcej w celu nabrania dawki wynoszacej 4 ml roztworu. Spust
nalezy nacisng¢ odpowiednio dwa lub trzy razy celem podania okreslonej ilosci produktu
(odpowiednio 8 ml dla cielat wazacych 35 kg -45 kg oraz 12 ml dla cielgt wazacych 45 kg - 60 kg).
6) Odkreci¢ pompke dozujaca od butelki.

7) Zakreci¢ butelke.

8) Nacisnac¢ dwa lub trzy razy, aby oprozni¢ pozostaty produkt z pompki dozujace;j.

9) Zatozy¢ nasadke zabezpieczajaca na dysze.
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[ 12. Okres(-y) karencji

Okres(-y) karencji:
Tkanki jadalne: 13 dni.

113. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. Nie uzywaé tego produktu
leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt nalezy stosowac przy uzyciu zataczonej pompki dozujacej, badz innego, odpowiedniego
urzadzenia do podawania doustnego, wylacznie po uprzednim podaniu siary, mleka lub preparatu
mlekozastepczego.. Nie stosowaé na pusty zotadek. Jesli ciele nie wykazuje taknienia, nalezy podac
produkt rozpuszczony w 0,5 litra roztworu elektrolitowego. Zgodnie z zasadami dobrej praktyki
hodowlanej, zwierzgta powinny otrzymac odpowiednig ilo$¢ siary.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub substancje pomocnicze powinny stosowac
produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem ostroznosci.

Powtarzajacy si¢ kontakt z produktem moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow skornych uczulenia.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami,
nalezy narazong powierzchni¢ przemy¢ duzg ilo$cig czystej wody. Jezeli podraznienie oczu utrzymuje
si¢, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg. Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ rekawice
ochronne. Po zakonczeniu podawania produktu nalezy umy¢ rece.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Objawy zatrucia mogg wystapi¢ po podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej dawke zalecana,
dlatego niezbedne jest Sciste przestrzeganie zaleconego dawkowania. Objawami zatrucia sg biegunka,
wystepowanie krwi w kale, zmniejszenie ilo$ci pobieranego mleka, odwodnienie, apatia, krancowe
wycienczenie. Jesli wystapig objawy kliniczne przedawkowania nalezy natychmiast przerwac leczenie
i podawac¢ tylko mleko lub preparat mlekozastepczy, ktore nie zawierajg substancji o dziataniu
leczniczym. Niezb¢dne moze okazaé si¢ nawodnienie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Wielkos$ci opakowan:
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Butelka 250 ml

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml z pompka dozujgca o pojemnosci 4 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml

Butelka 500 ml

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 500 ml z pompka dozujgca o pojemnosci 4 ml
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 500 ml

Butelka 1000 ml

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelke o pojemnosci 1000 ml z pompka dozujgca o pojemnosci 4
ml

Pudetko tekturowe zawierajagce 1 butelke o pojemnosci 1000 ml

Niektore wielkos$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.
Melgiewska 18,

20-234 Lublin,

Polska

18. Napis " wylacznie dla zwierzat" oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

| 19. Napis ,,przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 20. Termin wazno$ci serii

Termin wazno$ci EXP {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 6 miesigcy
Zuzy¢ do:

| 21. Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

| 22. Numer serii

Nr serii {numer}
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