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PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Halocen®
2. Compozitie
1 ml contine:

Substante active:
Halofuginona - 0,5 mg, echivalent cu 0,61 mg de lactat de halofuginona

Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor .Comp OZI?la cantlizatx‘va, ORCR ; .aceasta
i g informatie este esentiali pentru administrarea
constituenti w . . .
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
Apa purificata Pénd la 1 ml

Solutie orala.
Solutie transparenta de culoare galbena.

3. Specii tinta
Bovine (vitei nou-ndscuti)

4. Indicatii de utilizare
Profilaxia gi tratamentul criptosporidiozei la vitei.

5 Contraindicatii

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

Nu se administreaza viteilor Thainte de hrinire.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Se recomanda respectarea dozajului indicat $i a modului de administrare pentru a nu diminua eficienta
terapeuticd. In caz de omitere a unei sau mai multor administriri, utilizarea se reia in aceeasi doza,
conform aceeasi scheme.

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:

E important de respectat regulile comune de igiena personala si a tehnicii securitatii previzute in lucru cu
medicamente de uz veterinar.

La finisarea lucrului mainile se spala cu apa calda si sapun.

In caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau cu tunicile mucoase oftalmice, ele se spald

din abundenta cu apa.
Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului se recomanda evitarea contactului direct cu

Halocen®.
In caz de aparitie a reactiei alergice sau in caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului

si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
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Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea medcamentului pe parcursul intregii perioade de gestatie si lactatie.

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

Supradozare:
in caz de supradozare animalul poate manifesta inapetentd, deshidratare, apatie, tulburare

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

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 ciitre un medic veterinar.

In absenta studiilor de compatibilitate, aceste medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alete
medicamente de uz veterinar.

7 Evenimente adverse

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

fn caz de sensibilitate sporitd la componentele medicamentului §i aparitie a reactiilor adverse utilizarea
medicamentului se intrerupe, si se aplica terapie desensibilizanta si simptomatica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul certificatului de finregistrare sau
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sférsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

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

Se administreaza dupd hranire, per oral cu ajutorul unei pompe dozatoare, o dati pe zi, in dozé de 4 ml/
20 kg greutate corporali (o apasare pe tragaciul pompei), ceea ce corespunde cu 0,1 mg de halofuginona
/1 kg grautate corporala.

Cu scop preventiv Halocen® se indica viteilor nou-nascuti in primele 24-48 ore, o data pe zi, timp de 7
zile.

Cu scop curativ- 1a aparitia primelor simptome, dar nu mai tarziu de 24 ore de la aparitia diareei, o data
pe zi timp de 7 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
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Inainte de manipularea medicamentului de pe flacon se inliturs capacul si membrana de protectie, dupa
care se aplicd pompa:

1) Insurubati pompa dozatoare pe flacon.

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

3) Dacéd pompa dozatoare se utilizeaza pentru prima datd (sau nu a fost utilizata timp de mai multe zile),
pompati cu atentie (2-3 ori) pana cand in capatul varfului aplicatorului se formeazi o picitura de solutie.
4) Imobilizati vitelul si introduceti varful aplicatorului al pompei dozatoare in gura vitelului.

5) Apasati pand la capt trigaciul pompei dozatoare pentru a elibera o doza egald cu 4 ml de solutie.
Apasai 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 vérful aplicatorului.

Se admite §i administrarea individuala cu colostrum, lapte (inlocuitor de lapte integral).

Tratamentul se efectueazi in aceeasi ori a zilei, strict dupa hranire. In perioada tratamentului animalele
trebuie sd primeascd o cantitate suficienta a colostrului (laptelui sau inlocuitor de lapte integral).

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

10. Perioade de asteptare
Carne si organe - 21 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra In ambalajul original, separat de produse alimentare si hrand pentru animale.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A nu se pastra la temperaturd de la2 C péni la 25 C.

Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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 cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mésuri
ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
240035

Ambalaj primar:
Flacoane din polimer a cite 500 ml, inchise cu capace din plastic filetate $i membrani metalizati

securizati,

Ambalaj secundar individual:
Cutie din carton individuala care contine: 1 flacon din polimer x 500 ml si pompa dozator.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2024

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/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectat:

000 ,,Apicenna”,

or. Moscova, . Balasiha, s. Poltevscoe 4.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
Zoofarmagro SRL

MD-2001 Chisinau

Str Camenita 4A

Tel: + 373 22 855 071

E-mail zoofarmagro@mail.ru

175 Alte informatii

Codul ATCvet: QP51AX08

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.



