1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
HALOCRYPT Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Halofuginon laktat........ 0,6086 mg (0,5 mg halofuginona esdeger)

Yardimc1 maddeler:

Benzoik asit (E210)........1 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Tartrazin (E102)............ 0,03 mg (Renklendirici)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1."e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Sar1 renkli berrak oral ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir (Buzagi)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alan

Yeni dogan buzagi: Cryptosporidiosis hastaligi oykiisii olan giftliklerde Cryptosporidium
parvum nedeniyle olusan ishalin 6nlenmesinde kullanilir. Uygulamaya dogumdan sonraki ilk
24 ile 48 saat i¢inde baglanmalidir. Cryptosporidium parvum nedeniyle olusan ishalin
azaltilmasi i¢in uygulama ishal basladiktan sonraki 24 saat igerisinde yapilmalidir. Her iki
durumda da oosit atiliminin azaldig1 goriilmiistiir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bos mideye uygulanmaz. 24 saatten uzun siiren ishal durumunda ve giigsiiz diismiis
hayvanlarda kullanilmamalidir. Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Istahsiz buzagilarin tedavisinde {iriin yarim litre elektrolit soliisyonu igerisinde uygulanir.
Buzagilar 1yi besleme kurallarina gore yeterince kolostrum almalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Uygulama, kolostrum aldiktan sonra veya emzirme sonrasi enjektér veya siit ikame
beslemesinden sonra uygun bir oral uygulama aleti ile yapilir. Bos mideye uygulanmaz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin deri ile tekrarlayan temas: deride alerjik reaksiyonlara yol agabilir. Uriiniin deri, g6z
veya mukozalar ile temasindan kagmilmalidir. Uriinii tutarken koruyucu eldiven giyilmelidir.
Deri veya goz ile temas halinde iiriine maruz kalan bolge su ile iyice yikanmalidir. Gézde bir
irritasyon olusursa doktora basvurulmalidir. Kullandiktan sonra ellerinizi yikaym. Etkin
maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarhilig: olan kisiler,
veteriner tibbi liriinlinii dikkatli bir sekilde vermelidir.



(ii1) Diger uyarilar
Balik ve diger su organizmalar1 igin tehlikeli olabileceginden su yollarina karigmasi
onlenmelidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Cok nadir olarak tedavi edilen buzagilarda ishal seviyesinde artis rastlanmustir. istenmeyen etki
sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1 den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

100 ml ig¢in:

Buzagida besleme sonrasi oral kullanim i¢indir. 100 pg (0,1 mg) halofuginon bazi / kg viicut
agirhigi / ardisik 7 glin boyunca giinde bir kez kullanilir. Pratik olarak 10 kg viicut agirligina 2
ml iiriin ardigik 7 giin boyunca giinde bir kez uygulanir. 35 kg < Buzagi <45 kg: ardisik 7 giin
boyunca giinde bir kez 8 ml kullanilir. 45 kg < Buzag1 < 60 kg: ardisik 7 giin boyunca giinde
bir kez 12 ml kullanilir. Daha zayif veya daha agir buzagilar i¢in tam doz olarak hesaplanmalidir
(2 ml/ 10 kg). Uygulama her giin ayn1 saatte yapilmalidir. i1k buzag: tedavi edildikten sonra C.
parvum’a bagl ishal riskine karsi yeni dogan diger buzagilar da sistematik olarak tedavi
edilmelidir.

3. Pipet ucu buzaginin
agzina yerlestirilir ve ilag
dogrudan yutturulur.

2. Dozaj pipeti sisenin igine
1. Sisenin kapagi asa8i daldirilir, buzaginin kg
bastirilarak agilir. miktarina karsilik gelen ml

cizgisine kadar ila¢ ¢ekilir.

1 Litre igin:

Buzagida besleme sonrasi oral kullanim i¢indir. 100 pg (0,1 mg) halofuginon baz1 / kg viicut
agirhigy / ardisik 7 giin boyunca giinde bir kez kullanilir. Pratik olarak 10 kg viicut agirligina 2
ml iirlin ardigik 7 giin boyunca giinde bir kez uygulanir. 35 kg < Buzag1 <45 kg: ardisik 7 giin
boyunca giinde bir kez 8 ml kullanilir. 45 kg < Buzag1 < 60 kg: ardisik 7 giin boyunca giinde



bir kez 12 ml kullanilir. Daha zay1f veya daha agir buzagilar i¢in tam doz olarak hesaplanmalidir
(2 ml/ 10 kg). Pompa her basimda 4 ml ilag verir. ilk kullanimda pompanin havasi alinmalidir.
Uygulama her giin ayni saatte yapilmalidir. i1k buzag: tedavi edildikten sonra C. parvum’a bagh
ishal riskine kars1 yeni dogan diger buzagilar da sistematik olarak tedavi edilmelidir.
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2. Kutunun igerisinde bulunan
pompa sisenin agiz kismina
yerlestirilerek takilir.

1. Sisenin kapag1 asagi bastirilarak
acilir.
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4. Pompa ucu buzaginin agzina

3. Sisenin agzina yerlestirilen yerlestirilir ve pompaya basilarak
pompa cevrilerek kullanima ila¢ dogrudan yutturulur. Pompa
hazir hale getirilir. Tlk her basimda 4 ml ilag verir.
kullanimda pompanin havasi

alinir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Terapotik dozun iki kat1 uygulandiginda toksisite belirtileri ortaya cikabileceginden, dnerilen
kullanim sekli ve doz miktarina tam olarak uyulmasi esastir. Toksisite belirtileri arasinda ishal,
diskida kan, siit tiiketiminde azalma, dehidrasyon, halsizlik ve ¢evreye karsi ilgisizlik yer
almaktadir. Doz agim1 nedeniyle belirtilerin biri gozlendigi takdirde tedavi hemen kesilmeli ve
buzagi ilag igermeyen siit veya siit ikame yemi ile beslenmelidir. Bu durumda sivi tedavisi
gerekebilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi edilen buzagilar tedaviden sonra 13 giin kesime gonderilmez.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Diger antiprotozoal ajanlar
ATCvet kodu: QP51AX08

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Halofuginon, quinazolinon tiirevleri grubuna (azotlu poliheterosiklikler) ait bir
antiprotozoonerdir. Halofuginon laktat, hem in vitro kosullarda hem de suni ve dogal
enfeksiyonlarda Cryptosporidium parvum’a karsi antiprotozoal etkisi kanitlanmis bir tuzdur.
Etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Etken maddenin Cryptosporidium parvum
iizerinde kriptosporidiostatik etkisi bulunmaktadir. Ozellikle parazitin serbest evrelerinde
(sporozoit, merozoit) aktiftir. In vitro test sisteminde parazitin %50 ve %90 oranda inhibisyonu
icin gereken konsantrasyon sirastyla ICso < 0.1 pg/ml ve 1Cg 4.5 pg/ml’dir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Bir tek oral uygulamanin ardindan ilacin buzagidaki biyoyararlanimi yaklasik %80'dir.
Maksimum konsantrasyon (Tmax) elde etmek i¢in gereken siire 11 saattir. Plazma maksimum
konsantrasyonu (Cmax) 4 ng/ml'dir. Dagilim hacmi 10 1/kg'dir. Tekrarlanan oral uygulamadan
sonra halofuginonun plazma konsantrasyonlari, bir tek oral uygulamadan sonraki
farmakokinetik yapi ile karsilastirilabilir diizeydedir. Degismeyen halofuginon dokulardaki
baslica igeriktir. Karaciger ve bobrekte ¢ok yiiksek seviyelerde bulunmustur. Baslica idrarla
atilmaktadir. Son eliminasyon yarilanma 6mrii, intravenéz uygulamadan sonra 11.7 saat, bir
kez oral uygulamadan sonra ise 30.84 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Benzoik asit (E210)
Tartrazin (E102)

Laktik asit (E270)

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 6 ay

6.4 Muhafaza sartlar1

25°C’nin altinda, giines 1s18indan korunarak, orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii
iretim tarihinden itibaren 36 aydir. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda, gilines 1s18indan
korunarak 6 ay i¢inde kullanilmalidir. Dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

100 ml ve 1 litre siselerde sunulmaktadir. Seffaf HDPE plastik siseler beyaz renkli plastik kapak
ile kapatilmistir. 100 ml sise kutu icerisinde ve dozaj pipeti ile birlikte, 1 litre sise kutu
icerisinde ve pompa ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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