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APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Halocen®,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:
Halofuginona - 0,5 mg, echivalent cu 0,61 mg de lactat de halofuginona

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor ?omp on}‘.la cantlt.atlvﬁ, dack 3 .aceasta
: . informatie este esentiala pentru administrarea
constituenti - . g :
corecti a medicamentului de uz veterinar
Acid benzoic 1,0
Acid lactic Péna la pH 2,0-3,0 (aprox.1,0)
Tartrazina 0,03
Api purificata Panid la 1 ml

Solutie orala.
Solutie transparenta de culoare galbena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine (vitei nou-nascuti).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Profilaxia si tratamentul criptosporidiozei la vitei.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreazd animalelor slabite sau in cazul diareii de lunga duratd provocate de Crytosporidium
parvum, mai mult de 24 ore.

Nu se administreaza viteilor inainte de hranire.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Particularititi deosebite de actiune a medicamentului la prima administrare sau in caz de anulare nu s-au
stabilit.

Se recomanda respectarea dozajului indicat si a modului de administrare pentru a nu diminua eficienta
terapeutica. in caz de omitere a unei sau mai multor administriri, utilizarea se reia in aceeasi doza,
conform aceeasi scheme.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

E important de respectat regulile comune de igiend personald si a tehnicii securitatii prevazute in lucru cu
medicamente de uz veterinar.

La finisarea lucrului mainile se spala cu ap calda si sdpun.

in caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau cu tunicile mucoase oftalmice, ele se spala
din abundenta cu apa.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului se recomandi evitarea contactului direct cu
Halocen®,

In caz de aparitie a reactiei alergice sau in caz de ingerare accidental, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Reactii adverse sau complicatii in urma administrarii conform prospectului dat nu apar.

in caz de sensibilitate sporitd la componentele medicamentului si aparitie a reactiilor adverse utilizarea
medicamentului se intrerupe, si se aplica terapie desensibilizantd si simptomatica.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se recomanda utilizarea medcamentului pe parcursul Intregii perioade de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu se recomanda administrarea medicamentului concomitent cu alte medicamente antiprotozoice.

3.9 Cii de administrare $i doze

Pentru a se asigura o dozare corectd este furnizat un dispozitiv (pompd) de dozare corespunzator pentru
administrare.

Se administreaza dupa hranire, per oral cu ajutorul unei pompe dozatoare, o data pe zi, in dozi de 4 ml/
20 kg greutate corporala (o apisare pe trigaciul pompei), ceea ce corespunde cu 0,1 mg de halofuginona
/1 kg grautate corporala.

fnainte de manipularea medicamentului de pe flacon se inlaturd capacul $i membrana de protectie, dupa
care se aplicd pompa:

1 fngurubati pompa dozatoare pe flacon.

2. Scoateti capacul protector de pe varful aplicatorului (a se folosi doar in pozitie verticala)

3. Daca pompa dozatoare se utilizeaza pentru prima dat (sau nu a fost utilizatd timp de mai multe zile),
pompati cu atentie (2-3 ori) pani cand pe capitul varfului aplicatorului se formeaza o picatura de solutie.
4. Tmobilizati vitelul si introduceti varful aplicatorului al pompei dozatoare in gura vifelului.

5. Apasati pana la capit trigaciul pompei dozatoare pentru a elibera o doza egala cu 4 ml de solutie.
Apisati de doud sau de trei ori pentru administrarea volumului dorit (8 ml pentru viteii de 35-45 kg si,
respectiv, 12 ml pentru viteii de 45-60 kg).

6. Puneti capacul protector la loc pe varful aplicatorului.

Se admite si administrarea individuala cu colostrum, lapte (inlocuitor de lapte integral).
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Cu scop preventiv Halocen® se indicd viteilor nou-niscuti in primele 24-48 ore, o dati pe zi, timp de 7
zile.

Cu scop curative - la aparitia primelor simptome, dar nu mai tarziu de 24 ore de la aparitia diareei, o data
pe zi timp de 7 zile.

Tratamentul se efectueazi in aceeasi ori a zilei, strict dupa hrinire. In perioada tratamentului animalele
trebuie s@ primeascé o cantitate suficientd a colostrului (laptelui sau inlocuitor de lapte integral).

Pentru a obtine maximal efectul preventiv, a reduce numarul de oochisturi eliberate in mediul extern si a
preveni raspandirea criptosporidiozei, Halocen ar trebui sa fie administrat la toti viteii din ferma in acelasi
timp,

3.10 Simptome de supradozaj (i, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare animalul poate manifesta inapetenti, deshidratare, apatie, tulburare
gastrointestinala, sange vizibil in fecale.

Remedii specifice pentru detoxifiere lipsesc, se recurge la metode comune de eliminare a medicamentului
din organism si restabilirea echilibrului de electroliti.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe — 21 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP5S1AX08

4.2 Farmacodinamie

Substanta activa halofuginona este un derivat de chinozolinona care face parte din grupul compusilor
poliheterociclici care contin azot.

Poseda actiune antiprotozoare fata de Cryptosporidium parvum.

Halofuginona actioneazd criptosporidiostatic in stadiile de dezvoltare extracelularda a parazitului
(sporozoit, merozoit) care paraziteaza la bovine.

4.3 Farmacocinetica

In urma administrarii orale halofuginona este incet resorbit in tractul gastro- intestinal al viteilor oferind
actiune criptosporidiostatica, in mare parte pe mucoasa §i tunica submucoasa intestinala. Concentratia
maximala de halofuginona in plasma este atinsa dupa 11 ore de la administrare. Se excretd din organism
pe cale renald, nemodificat.

Dupi gradul de impact asupra organismului face parte din substantele moderat toxice (clasa 3 de pericol
conform GOST 12.1.007-76), in doze recomandate este bine tolerat de animale si nu posedd actiune
embriotoxica sau teratogena.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, aceste medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alete
medicamente de uz veterinar.
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5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original, separat de produse alimentare §i hrand pentru animale.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A nu se pistra la temperaturd de la2 Cpandla25 C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din polimer a cite 500 ml, inchise cu capace din plastic filetate si membrand metalizatd
securizati.

Ambalaj secundar individual:
Cutie din carton individuali care contine: 1 flacon din polimer x 500 ml si pompé dozator.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 ,,Apicenna”

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240035

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
17/05/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI = CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
05/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).




