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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Halofusol 0,5 mg/ml solucéo oral para vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia ativa:

Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

Solugdo amarela transparente.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Em vitelos recém-nascidos:
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* Prevengdo da diarreia provocada por infecdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em

explorages com antecedentes de criptosporidiose.

A administragdo deverd iniciar-se nas primeiras 24 horas a 48 horas de vida.
* Diminuigao da diarreia por infegdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administracdo devera iniciar-se nas 24 horas ap6s o inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada a diminui¢éo da excre¢édo de oocistos.

4.3 Contra-indicagbes

N&o administrar a animais em jejum.

N&o administrar a animais com diarreia h4 mais de 24 horas nem a animais que estejam debilitados.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

PrecaucOes especiais para a utilizacdo em animais

Administrar ap6s os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substituicdo, usando a bomba
dosadora incluida ou um dispositivo adequado a administracdo oral. Para tratamento de vitelos que
sofrem de anorexia, 0 medicamento veterinario deve ser administrado com meio litro de solucdo
eletrolitica. Os animais devem ingerir colostro suficiente de acordo com as boas praticas de maneio.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
deverdo administrar este medicamento veterinario com precaucao.

Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e os olhos. Em caso de contacto com a pele
ou com os olhos, lavar cuidadosamente a &rea exposta com agua limpa. Em caso de irritagdo ocular
persistente, devera obter aconselhamento médico.

Usar luvas de proteccdo durante 0 manuseamento do medicamento veterindrio.

Lavar as méos ap0s a administragéo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, observou-se um aumento da diarreia nos animais tratados.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)
4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o aplicavel.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo oral em vitelos apos as refeigoes.

A dose € a seguinte: 100 pg de halofuginona/kg pv uma vez por dia durante 7 dias consecutivos, ou
seja, 4 ml de medicamento veterinario/20 kg pv uma vez por dia durante 7 dias consecutivos.
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Contudo, para tornar mais facil o tratamento com o medicamento veterinario, propde-se um esquema
mais simplificado:

* 35 kg < vitelos < 45 kg: 8 ml de medicamento veterinario uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos

* 45 kg < vitelos < 60 kg: 12 ml de medicamento veterinario uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos

Para pesos inferiores ou superiores, deve ser efetuado um calculo preciso da dose a administrar (4
ml/20 kg).

Para garantir uma dosagem correta, € necessario o uso da bomba doseadora incluida ou de qualquer
dispositivo apropriado para administragdo oral. No caso de usar a bomba doseadora incluida, ela ndo
deve ser usada de cabeca para baixo e deve ser realizada da seguinte maneira:

1)  Enroscar a bomba doseadora no frasco.

2)  Retirar a tampa protetora do bocal.

3)  Se abomba doseadora for utilizada pela primeira vez (ou se ndo tiver sido utilizada durante
alguns dias), bombear cuidadosamente até que se forme uma gota de solucéo no topo do bocal.

4) Imobilizar o vitelo e inserir o bocal da bomba doseadora na boca do vitelo.

5)  Puxar completamente o gatilho da bomba doseadora para libertagdo de uma dose
correspondente a 4 ml de solugdo. Puxar duas ou trés vezes, respetivamente, para administragdo
do volume pretendido (8 ml para vitelos de 35-45 kg e 12 ml para vitelos de 45-60 kg,
respetivamente).

6)  Voltar a colocar a tampa protetora no bocal.

7)  Fechar o frasco com a tampa de rosca.

8)  Puxar duas ou trés vezes para esvaziar o produto restante ha bomba doseadora.

9)  Colocar a tampa do protetor de volta no bico.
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O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente & mesma hora.
Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos os outros que venham a nascer devem ser
sistematicamente tratados enquanto persistir o risco de diarreia devida a C. parvum.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer apds a administracdo de 2 vezes a dose
terapéutica, € necessario aplicar estritamente a dose recomendada. Os sintomas de toxicidade incluem
diarreia, sangue visivel nas fezes, diminui¢do no consumo de leite, desidratacdo, apatia e prostracao.
Em caso de ocorréncia de sinais de sobredosagem, o tratamento devera ser interrompido
imediatamente e o animal deve ser alimentado com leite, ou substituto do leite, ndo medicado. A
reidratacdo podera ser necesséria.

4.11 Intervalo(s) de segurancga
Carne e visceras: 13 dias.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Outros agentes antiprotozoarios, halofuginona.
Codigo ATCvet: QP51AX08.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A substéncia ativa, halofuginona, é um agente antiprotozoario conhecido, do grupo dos derivados de
guinazolinona (nitro-poliheterociclos). O lactato de halofuginona é um sal cujas propriedades
antiprotozoarias e eficacia contra Cryptosporidium parvum foram demonstradas quer em condi¢es in
vitro quer em infegdes artificiais e naturais. O composto tem um efeito criptosporidiostatico no
Cryptosporidium parvum. E ativo principalmente nos estadios livres do parasita (esporozoito,
merozoito). A concentragdo para inibir, respetivamente, 50 % e 90 % dos parasitas no teste in vitro é
ICs0<0,1 pg/ml e [Ce04,5 pg/ml.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do medicamento veterinério nos vitelos ap6s uma administracdo oral Unica é de
cerca de 80%. O tempo necessario para obter a concentragdo méaxima Tmax é de 11 horas. A
concentragdo maxima no plasma Cmax é de 4 ng/ml. O volume de distribui¢do aparente é de 10 I/kg.
As concentragBes plasmaticas da halofuginona na sequéncia de administracGes orais repetidas séo
comparaveis com o padrdo farmacocinético ap6s o tratamento com uma dose oral Unica. A
halofuginona inalterada é o principal componente encontrado nos tecidos. Os valores mais elevados
foram detectados no figado e no rim. O medicamento veterinario é excretado principalmente através
da urina. A semivida de eliminacdo final é de 11,7 horas ap6s a administracdo por via intravenosa e de
30,84 horas ap6s uma dose Unica administrada por via oral.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Acido benzoéico (E 210)
Acido lactico (E 270)
Tartrazina (E 102)
Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

6.4  Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco branco de polietileno de alta densidade selado com uma tampa de rosca de polietileno de alta
densidade com disco de inducdo. O medicamento veterinario pode ser fornecido com ou sem uma
bomba dosadora que consiste em varios componentes feitos de polietileno de alta densidade, de baixa
densidade e de baixa densidade linear, polipropileno, ago inoxidavel e silicone.

Apresentacdes:
Frasco de 250 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml com uma bomba doseadora de 4 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml

Frasco de 500 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml com uma bomba doseadora de 4 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml

Frasco de 1000 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 1000 ml com uma bomba doseadora de 4 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus
desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui

Espanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
1335/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 23 de Marco de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 250 ml, 500 ml ou 1L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Halofusol 0,5 mg/ml solucdo oral para vitelos
halofuginona

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Outros excipientes, q.S.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml
1000 ml

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 13 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
ApGs a primeira abertura administrar no prazo de 6 meses.
Administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
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Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui
Espanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1335/01/20DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo 1x250 ml
Caixa de cartdo 1x500 ml
Caixa de cartdo 1x1000 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Halofusol 0,5 mg/ml solucdo oral para vitelos
halofuginona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Outros excipientes, g.s.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml
1000 mi

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

6. INDICACAO (INDICACOES)
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO |

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 13 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
ApGs a primeira abertura administrar no prazo de 6 meses.
Administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Espanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1335/01/20DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
Halofusol 0,5 mg/ml solucéo oral para vitelos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Halofusol 0,5 mg/ml solucéo oral para vitelos

Halofuginona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Outros excipientes, g.s.

Solucdo oral amarela transparente.

4, INDICACAO (INDICACOES)
Em vitelos recém-nascidos:

* Prevengdo da diarreia provocada por infe¢do por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploragfes com antecedentes de criptosporidiose.
A administragcdo deverd iniciar-se nas primeiras 24 horas a 48 horas de vida.

* Diminuigao da diarreia por infegdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administracdo deverd iniciar-se nas 24 horas ap6s o inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada a diminuigdo da excregédo de oocistos.
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5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais em jejum.
N&o administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas nem a animais que estejam debilitados.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS
Em casos muito raros, observou-se um aumento da diarreia nos animais tratados

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracao oral em vitelos apos as refeigoes.

A dose é a seguinte: 100 ug de halofuginona/kg pv uma vez por dia durante 7 dias consecutivos, ou
seja, 4 ml de medicamento veterinario/20 kg pv uma vez por dia durante 7 dias consecutivos.

Contudo, para tornar mais facil o tratamento com el medicamento veterinario, propde-se um esquema
mais simplificado:

* 35 kg < vitelos < 45 kg: 8 ml de medicamento Vveterinario uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos

* 45 kg < vitelos < 60 kg: 12 ml de medicamento veterinario uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos
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Para pesos inferiores ou superiores, deve ser efetuado um calculo preciso da dose a administrar (4
ml/20 kg).

Para garantir uma dosagem correta, é necessario o uso da bomba doseadora incluida ou de qualquer
dispositivo apropriado para administracédo oral.

O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente a mesma hora.

Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos os outros que venham a nascer devem ser
sistematicamente tratados enquanto persistir o risco de diarreia devida a C. parvum.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para garantir uma dosagem correta, é necessario o uso da bomba doseadora incluida ou de qualquer
dispositivo apropriado para administracdo oral. No caso de usar a bomba doseadora incluida, ela ndo
deve ser usada de cabeca para baixo e deve ser realizada da seguinte maneira:

1)  Enroscar a bomba doseadora no frasco.

2)  Retirar a tampa protetora do bocal.

3)  Se abomba doseadora for utilizada pela primeira vez (ou se nao tiver sido utilizada durante
alguns dias), bombear cuidadosamente até que se forme uma gota de solucéo no topo do bocal.

4) Imobilizar o vitelo e inserir o bocal da bomba doseadora na boca do vitelo.

5)  Puxar completamente o gatilho da bomba doseadora para libertagdo de uma dose
correspondente a 4 ml de solugdo. Puxar duas ou trés vezes, respetivamente, para administracdo
do volume pretendido (8 ml para vitelos de 35-45 kg e 12 ml para vitelos de 45-60 kg,
respetivamente).

6)  Voltar a colocar a tampa protetora no bocal.

7)  Fechar o frasco com a tampa de rosca.

8)  Puxar duas ou trés vezes para esvaziar o produto restante ha bomba doseadora.

9)  Colocar a tampa do protetor de volta no bico.
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10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 13 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucgdes especiais para a utilizagdo em animais

Administrar apds os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substitui¢cdo, usando a bomba
dosadora incluida ou um dispositivo adequado a administracdo oral. Para tratamento de vitelos que
sofrem de anorexia, 0 medicamento veterinario deve ser administrado com meio litro de solucédo
eletrolitica. Os animais devem ingerir colostro suficiente de acordo com as boas praticas de maneio.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
deverdo administrar este medicamento veterinario com precaucao.

Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.
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Evitar o contacto do medicamento veterindrio com a pele e os olhos. Em caso de contacto com a pele
ou com os olhos, lavar cuidadosamente a area exposta com agua limpa. Em caso de irritacdo ocular
persistente, devera obter aconselhamento médico.

Usar luvas de protec¢do durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos apds a administragao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer apds a administracdo de 2 vezes a dose
terapéutica, € necessario aplicar estritamente a dose recomendada. Os sintomas de toxicidade incluem
diarreia, sangue visivel nas fezes, diminui¢do no consumo de leite, desidratacao, apatia e prostracao.
Em caso de ocorréncia de sinais de sobredosagem, o tratamento devera ser interrompido
imediatamente e o animal deve ser alimentado com leite, ou substituto do leite, ndo medicado. A
reidratacdo podera ser necesséria.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos agquaticos

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Frasco de 250 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml com uma bomba doseadora de 4 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml

Frasco de 500 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml com uma bomba doseadora de 4 mi
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml

Frasco de 1000 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 1000 ml com uma bomba doseadora de 4 mi
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Para quaisquer informaces sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Frasco de 250 ml, 500 ml ou 1L

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Halofusol 0,5 mg/ml solucéo oral para vitelos
halofuginona

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Halofuginona 0,50 mg
Equivalente a 0,6086 mg de lactato de halofuginona

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Outros excipientes, g.s.

Solucdo oral amarela transparente.

4, FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral.

5. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
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500 ml
1000 ml

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Em vitelos recém-nascidos:

* Prevengéo da diarreia provocada por infe¢do por Cryptosporidium parvum diagnosticada, em
exploracbes com antecedentes de criptosporidiose.
A administracdo deverd iniciar-se nas primeiras 24 horas a 48 horas de vida.

* Diminuig¢do da diarreia por infegdo por Cryptosporidium parvum diagnosticada.
A administracdo devera iniciar-se nas 24 horas apo0s o inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada a diminuigdo da excregdo de oocistos.

7. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a animais em jejum.
N&o administrar a animais com diarreia ha mais de 24 horas nem a animais que estejam debilitados.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

8. REACCOES ADVERSAS

Em casos muito raros, observou-se um aumento da diarreia nos animais tratados.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

| 9. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos recém-nascidos).
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| 10. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO |

Para administracdo oral em vitelos ap0s as refeicoes.

A dose é a seguinte: 100 pg de halofuginona/kg pv uma vez por dia durante 7 dias consecutivos, ou
seja, 4 ml de medicamento veterinario/20 kg pv uma vez por dia durante 7 dias consecutivos.

Contudo, para tornar mais facil o tratamento com el medicamento veterinario, propde-se um esguema
mais simplificado:

* 35 kg < vitelos < 45 kg: 8 ml de medicamento Vveterinario uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos

* 45 kg < vitelos < 60 kg: 12 ml de medicamento veterinario uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos

Para pesos inferiores ou superiores, deve ser efetuado um calculo preciso da dose a administrar (4
ml/20 kg).

Para garantir uma dosagem correta, é necessario o uso da bomba doseadora incluida ou de qualquer
dispositivo apropriado para administracdo oral.

O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente a mesma hora.

Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos os outros que venham a nascer devem ser
sistematicamente tratados enquanto persistir o risco de diarreia devida a C. parvum.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para garantir uma dosagem correta, é necessario o uso da bomba doseadora incluida ou de qualquer
dispositivo apropriado para administracéo oral. No caso de usar a bomba doseadora incluida, ela ndo
deve ser usada de cabeca para baixo e deve ser realizada da seguinte maneira:

1)  Enroscar a bomba doseadora no frasco.

2)  Retirar a tampa protetora do bocal.

3)  Se abomba doseadora for utilizada pela primeira vez (ou se nao tiver sido utilizada durante
alguns dias), bombear cuidadosamente até que se forme uma gota de solucéo no topo do bocal.

4) Imobilizar o vitelo e inserir 0 bocal da bomba doseadora na boca do vitelo.

5)  Puxar completamente o gatilho da bomba doseadora para libertagdo de uma dose
correspondente a 4 ml de solugdo. Puxar duas ou trés vezes, respetivamente, para administracdo
do volume pretendido (8 ml para vitelos de 35-45 kg e 12 ml para vitelos de 45-60 kg,
respetivamente).

6)  Voltar a colocar a tampa protetora no bocal.

7)  Fechar o frasco com a tampa de rosca.

8)  Puxar duas ou trés vezes para esvaziar o produto restante na bomba doseadora.

9)  Colocar a tampa do protetor de volta no bico.
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12.  INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 13 dias.

13. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses

14. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Precaucgdes especiais para a utilizagdo em animais

Administrar apds os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substitui¢cdo, usando a bomba
dosadora incluida ou um dispositivo adequado a administracdo oral. Para tratamento de vitelos que
sofrem de anorexia, 0 medicamento veterinario deve ser administrado com meio litro de solucédo
eletrolitica. Os animais devem ingerir colostro suficiente de acordo com as boas praticas de maneio.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
deverdo administrar este medicamento veterinario com precaucao.
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Um contacto repetido com o medicamento veterinario podera causar alergias cutaneas.

Evitar o contacto do medicamento veterindrio com a pele e os olhos. Em caso de contacto com a pele
ou com os olhos, lavar cuidadosamente a area exposta com agua limpa. Em caso de irritacdo ocular
persistente, devera obter aconselhamento médico.

Usar luvas de protec¢do durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos apds a administracao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer apds a administracdo de 2 vezes a dose
terapéutica, é necessario aplicar estritamente a dose recomendada. Os sintomas de toxicidade incluem
diarreia, sangue visivel nas fezes, diminuicdo no consumo de leite, desidratacdo, apatia e prostracao.
Em caso de ocorréncia de sinais de sobredosagem, o tratamento devera ser interrompido
imediatamente e o animal deve ser alimentado com leite, ou substituto do leite, ndo medicado. A
reidratacdo podera ser necesséria.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

15. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2020

17. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Frasco de 250 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml com uma bomba doseadora de 4 mi
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml

Frasco de 500 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml com uma bomba doseadora de 4 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml

Frasco de 1000 ml
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 1000 ml com uma bomba doseadora de 4 mi
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Para quaisquer informagGes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

disso

18. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

USO VETERINARIO Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
ApGs a primeira abertura administrar no prazo de 6 meses.
Administrar até:

21.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1335/01/20DFVPT

‘ 22.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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