BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

HALOCUR 0,5 mg/ml oral 16sning for kalvar

2. Sammansittning
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Halofuginonbas (som laktatsalt) 0,5 mg
Hjilpdmnen:

Bensoesyra (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E102) 0,03 mg

Lakemedlet dr en kanariegul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (spadkalvar).

4. Anvindningsomriden

Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum i

beséttningar dir kryptosporidios har konstaterats.

Behandling bor paborjas under de forsta 24 till 48 levnadstimmarna.

Minskning av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum.
Behandling bor pabdrjas inom 24 timmar efter de forsta tecknen pé diarré.

I bada fallen har minskad utséndring av oocystor visats.

5. Kontraindikationer

Anvéand inte till djur pa fastande mage.

Anvind inte till djur som haft diarré under mer dn 24 timmar och till svaga djur.
Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Onodig anvindning av ldkemedel for behandling av parasitsjukdomar eller anvéndning som avviker
fran instruktionerna i produktresumén kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till
minskad effekt. Ett beslut om att anvianda ldkemedlet bor baseras pé bekréftelse av parasitarten och
parasitbordan, eller pa risken for angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje

besittning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
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Ska endast ges efter utfodring med rdmjolk (colostrum), helm;jolk eller mjolkerséttning. En spruta eller
annan lamplig ingivare for oral anvindning ska anvindas.

Anvénd inte till djur pa fastande mage.

For behandling av djur som saknar foderlust blandas ldkemedlet med en halv liter elektrolytlosning.
Sékerstall att kalvarna far tillrdckligt intag av rdmjolk enligt god djurhallning.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Upprepad kontakt med likemedlet kan leda till hudallergier.

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.

Personer med kénd 6verkdnslighet mot halofuginon bor hantera lakemedlet med forsiktighet.
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvidndas vid hantering av ldkemedlet.

Vid oavsiktligt spill pé huden eller i 6gonen, tvitta exponerade omraden noggrant med rent vatten. Om
Ogonirritation kvarstér, kontakta genast lédkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Overdosering:

Eftersom tecken pé forgiftning kan intréffa efter dubbel terapeutisk dos ar det nodvéndigt att strikt
folja rekommenderad dosering. Tecken pa forgiftning inkluderar diarré, synligt blod i avf6ringen,
minskad foderlust pa mjolk, uttorkning, apati och oférmaga att resa sig. Vid tecken pa dverdosering
ska behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjdlk eller mjolkerséttning utan tillsatser.
Aterstéllande av normal vitskebalans (rehydrering) kan bli nddvindig.

7. Biverkningar

Notkreatur (spadkalvar):

Mycket séllsynta Diarré!

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

'Forsvarad diarré har observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Oral anvédndning (ges via munnen).

Ges efter utfodring.

Doseringen ar 100 mikrogram halofuginonbas/kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa varandra
foljande dagar, motsvarande 2 ml av ldkemedlet / 10 kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa

varandra foljande dagar.

For att underlatta behandlingen foreslas ett forenklat doseringsschema:
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o 35 kg <kalv <45 kg: 8 ml av lakemedlet en gang dagligen under 7 pa varandra f6ljande dagar.
e 45 kg <kalv <60 kg: 12 ml av ldkemedlet en gang dagligen under 7 pa varandra foljande dagar.

Till mindre eller storre djur ska dosen berdknas exakt efter kroppsvikt (2 ml/10 kg kroppsvikt).

9. Rad om korrekt administrering

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvéandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.
Anvindning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Behandlingen ska ges vid samma tid varje dag.

Alla kalvar som fods efter den forst behandlade kalven méaste behandlas systematiskt, sé lange som
risk for diarré orsakad av Cryptosporidium parvum beddms foreligga.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Hallbarhet i 6ppnad flaska: 6 méanader.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att halofuginon kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran lakemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med lédkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt liakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/99/013/001-002

Flaska om 500 ml innehallande 490 ml oral 16sning.
Flaska om 1 000 ml innehallande 980 ml oral 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
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{(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyb6smmka bearapus
Tem: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 12970220

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike
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