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IHneEISTNEREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTTMATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE, UZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTULUI DNUZ VETERINAR

HalocenR.

2. COMPOZTTTA CALTTATWA gr CAr\TTTATTVA
1 ml con{ine:

Substan{a activl:
HalofuginonA - 0,5 mg, echivalent cu 0,61 mg de lactat dehalofuginon[

Exci

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti

Compozi{ia cantitativi, daci aceasti
informa{ie este esen(ialI pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Acid benzoic 1,0

Acid lactic Pdnd la pH 2,0-3,0 (aprox.1,0)

Tarlrazind 0,03

Apd purificat[ PAnd la 1 ml

Solutie oral6.
Solufie transparent[ de culoare galben6.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl
Bovine (vi1ei nou-nlscufi).

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie tintl
Profilaxia qi tratamentul criptosporidiozei la vifei.

3.3 Contraindica{ii
Nu se administreaz[ animalelor slSbite sau in cazul diareii de lungl duratl provocate de Crytosporidium
pdrvltm, mai mult de24 orc,
Nu se administreaz[ vileilor inainte de hrlnire.

3.4 Aten{ionirispeciale
Nu exist[.

3.5 Precaulii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantrS la speciile tintS:
Particularit[1i deosebite de acfiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.
Se recomandl respectarea dozajului indicat gi a modului de administrare pentru a nu diminua eficienfa
terapeuticl. in caz de omitere a unei sau mai multor administrdri, :utilizarea se reia in aceeaqi dozd,
conform aceeaqi scheme.
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animale:
E important de respectat regulile comune de igien[ personald qi a tehnicii securitdlii prevdzute in lucru cu

medicamente de uz veterinar.
La finisarea lucrului mdinile se spall cu apd caldd qi sdpun'

in caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau cu tunicile mucoase oftalmice, ele se spal[

din abunden![ cu ap6.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului se recomandd evitarea contactului direct cu

HalocenR.
in caz de aparilie a reacliei alergice sau in caz de ingerare accidentald, solicitali imediat sfatul medicului

gi prezenta{i medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Bvenimente adverse
Reaclii adverse sau complicalii in urma administrdrii conform prospectului dat nu apar.

in caz de sensibilitate sporitd la componentele medicamentului qi aparifie a reacliilor adverse utilizarea

medicamentului se intrerupe, qi se aplic[ terapie desensibilizant6 gi simptomatici.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de tz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin,tS prin medicul veterinar, fie
defindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na]ionale

pentru Siguran{a Alimentelor prin sistemul na}ional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lactaliei sau a ouatului
Nu se recomandd utilizarea medcamentului pe parcursul intregii perioade de gestalie si lactalie.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac(iune
Nu se recomandd administrarea medicamentului concomitent cu alte medicamente antiprotozoice.

3.9 Cii de administrare qi doze
Pentru a se asigura o dozare corectd este furnizat un dispozitiv (pompd) de dozare corespunzdtor pentru

administrare.
Se administreazd dupd hrAnire, per oral cu ajutorul unei pompe dozatoare, o dati pe zi, in dozd de 4 ml I
20 kg greutate corporald (o apdsare pe trigaciul pompei), ceea ce corespunde cu 0,1 mg de halofuginond

/1 kg grautate corporalS.
inainte de manipularea medicamentului de pe flacon se inldturd capacul qi membrana de proteclie, dup6

care se aplicd pompa:
f . ingurubali pompa dozatoare pe flacon.
2. Scoateli capacul protector de pe v6rful aplicatorului (a se folosi doar in pozilie verticali)
3. Daci pompa dozdtoare settilizeazd.pentru prima dat[ (sau nu a fost utllizatil timp de mai multe zile),

pompafi cu atenlie (2-3 ori) pdn6 cdnd pe capdtul v0rfului aplicatorului se formeazd o piciturd de solulie.

4. Imobilizati vitelul gi introducefi vdrful aplicatorului al pompei dozatoare in gura vilelului.
5. Ap6sali pdni la capdttrdgaciul pompei dozatoare pentru a elibera o dozd. egall cu 4 ml de solulie.

Ap6safi de doud sau de trei ori pentru administrarea volumului dorit (8 ml pentru vileii de 35-45 kg ;i,
respectiv, 12 ml pentru viteii de a5-60 kg).
6. Pune{i capacul protector la loc pe v6rfu1 aplicatorului.

Se admite qi administrarea individual6 cu colostrum, lapte (inlocuitor de lapte integral).
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Cu scop preventiv HalocenR se indicl vileilor nou-n[scu{i in primele 24-48 ore, o dat[ pe zi, timp de 7
zile.
Cu scop curative - la aparilia primelor simptome, dar nu mai tdrziu de 24 ore de la apari{ia diareei, o data
pezitimp de7 zile.
Tratamentul se efectueazd,ln aceeaqi orl a zilei, strict dup[ hr6nire. in perioada tratamentului animalele
trebuie sI primeascl o cantitate suficient[ a colostrului (laptelui sau inlocuitor de lapte integral).
Pentru a obfine maximal efectul preventiv, a reduce num5rul de oochisturi eliberate in mediul extem qi a
preveni rlsp0ndirea criptosporidiozei, Halocen ar trebui s[ fie administrat la tofi vifeii din fermd in acelaqi
timp.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgen(i qi antidoturi)
in caz de supradozare animalul poate manifesta inapetenfi, deshidratare, apatie, tulburare
gastrointestinal[, sAnge vizibil in fecale.
Remedii specifice pentru detoxifiere lipsesc, se recurge la metode comune de eliminare a medicamentului
din organism qi restabilirea echilibrului de electrolifi.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi(ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antipnrazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

A se administra doar de c6tre un medic veterinar.

3.12 Perioade de aqteptare
Carne qi organe -21zile.

4. INFORMATII f,'ARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP51AX08

4.2 Farmacodinamie
Substanta activl halofuginona este un derivat de chinozolinon[ care face parte din grupul compuqilor
poliheterociclici care con[rn azot.
Posedi acfiune antiprotozoare faf6 de Cryptosporidium parvum.
Halofuginona aclroneazi criptosporidiostatic in stadiile de dezvoltare extracelulard a parazitului
(sporozoit, merozoit) care paraziteazd labovine.

4.3 Farmacocinetici
in urma administr6rii orale halofuginona este incet resorbit[ in tractul gastro- intestinal al vifeilor oferind
acfiune criptosporidiostaticI, in mare parte pe mucoasa qi tunica submucoas[ intestinal[. Concentrafia
maximalI de halofuginonl in plasm[ este atins[ dup[ 11 ore de la administrare. Se excret[ din organism
pe cale renald, nemodificat

Dup[ gradul de impact asupra organismului face parte din substanfele moderat toxice (clasa 3 de pericol
conform GOST L2.1.007-76), in doze recomandate este bine tolerat de animale qi nu posedl acfiune
embriotoxic[ sau terato gen[.

5. TNFORMATTTFARMACEUTTCE

5.1 Incompatibilitltimajore
In absen{a studiilor de compatibilitate, aceste medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alete
medicament e de uz veterinar.

J
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5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:zatej.3 ari.
Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se pdstra in ambalajul original, separat de produse alimentare qi hrani pentru animale.

A se feri de lumind directd a soarelui.
A nu se pdstra la temperaturi de la 2 C pdndla25 C.

5.4 Natura gi compozi{ia ambalajului primar
Ambalaj primar:
Flacoane din polimer a cdte 500 ml, inchise cu capace din plastic filetate ;i membrand metalizatd'

securizat6.

Ambala-i s ecundar individual :
Cutie din carton individuald care contine: 1 flacon din polimer x 500 ml qi pomp6 dozafor.

5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a de;eurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nalionalb qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. N{.IIVIELE DETINATORTILUI CERTIFICATULUI DE 1NREGISTRARE
OOO,,Apicenna"

7. NI]MART]L CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240035

8. DATA PRTMEI INNTCTSTNANT
t710512024

g, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZIIMATI]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTI.]LUI DE UZ VETERINAR

0512024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (http.$.i//registru,-ansa.gov.nl-clD.

4


