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Antiprotozooikum mot cryptosporidios hos kalv

Djurslag:
Notkreatur

Aktiv substans:
Halofuginon

ATC-kod:
QP51BX01

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 25/04/2024.

Innehall

Varje ml av den orala l6sningen innehaller:

Aktiv substans:

Halofuginonbas (som laktatsalt) 0,5 mg

Hjalpamnen:

Bensoesyra (E 210) 1,00 mg, tartrazin (E 102) 0,03 mg, mjdlksyra, renat vatten.

Egenskaper

Farmakodynamik

Den aktiva substansen, halofuginon, ar ett medel mot infektion orsakad av protozoer och tillhér gruppen
quinazolinonderivat (kvavehaltiga polyheterocyklika). Halofuginonlaktat (RU 38788) ar ett salt, vars
egenskaper mot protozoer och effekt mot Cryptosporidium parvum har visats bade in vitro och under
artificiella och naturliga infektioner. Substansen har kryptosporidiostatisk effekt mot Cryptosporidium
parvum. Den ar huvudsakligen aktiv mot parasitens fria stadier (sporozoiter, merozoiter).
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Effektiv koncentration for att inhibera 50 % och 90 % av parasiterna i ett in vitro-testsystem ar IC50 <01

ug/ml och ICy, 4,5 pg/ml.

Farmakokinetik
Lakemedlets biotillganglighet hos kalv efter en oral engangsdos ar cirka 80 %. Tid till maximal
koncentration, Tmax ar 11 timmar. Maximal plasmakoncentration, Cmax ar 4 ng/ml. Den skenbara

distributionsvolymen ar 10 I/kg. Plasmakoncentrationerna av halofuginon efter upprepade orala doser ar
jamforbara med det farmakokinetiska monstret efter en oral engangsdos. Den huvudsakliga komponenten i
vavnaderna ar oférandrad halofuginon. De hogsta vardena finns i lever och njure. Lakemedlet utséndras
huvudsakligen via urinen. Den terminala halveringstiden ar 11,7 timmar efter intravends injektion och 30,84
timmar efter en oral engangsdos.

Indikationer

Forebyggande av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum i besattningar
dar kryptosporidios har konstaterats.

Behandling bor paborjas under de forsta 24 till 48 levnadstimmarna.

Minskning av diarré orsakad av diagnostiserad infektion med Cryptosporidium parvum.

Behandling bor pabdrjas inom 24 timmar efter de férsta tecknen pa diarré.

| bada fallen har minskad utséndring av oocystor visats.

Kontraindikationer

Anvand inte till djur pa fastande mage.
Anvand inte till djur som haft diarré under mer an 24 timmar och till svaga djur.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Forsiktighet

Onddig anvandning av antiparasitara medel eller anvandning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Ett beslut om att
anvanda lakemedlet bor baseras pa bekraftelse av parasitarten och parasitbérdan, eller pa risken for
angrepp baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje besattning.

Draktighet och laktation

Ej relevant.

Biverkningar

Notkreatur (spadkalvar):

Mycket sallsynta Diarrél
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

Lrsrsvarad diarré har observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande
for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.
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Dosering

Dos och administreringssatt

Oral anvandning.

Ges efter utfodring.

Doseringen ar 100 mikrogram halofuginonbas/kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa varandra
foljande dagar, motsvarande 2 ml av lakemedlet / 10 kg kroppsvikt / en gang dagligen under 7 pa varandra
féljande dagar.

For att underlatta behandlingen foreslas ett forenklat doseringsschema:

® 35kg < kalv < 45 kg: 8 ml av lakemedlet en gang dagligen under 7 pa varandra f6ljande dagar.
® 45 kg < kalv < 60 kg: 12 ml av lakemedlet en gang dagligen under 7 pa varandra féljande dagar.

Till mindre eller stérre djur ska dosen beraknas exakt efter kroppsvikt (2 ml/10 kg kroppsvikt).
Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som maojligt.

Anvandning av [ampligt kalibrerad matutrustning rekommenderas.

Behandlingen ska ges vid samma tid varje dag.

Alla kalvar som fods efter den forst behandlade kalven maste behandlas systematiskt, sa lange som risk for
diarré orsakad av Cryptosporidium parvum bedéms foreligga.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for
anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn.

Interaktioner

Inga kanda.

Overdosering

Eftersom tecken pa forgiftning kan intraffa efter dubbel terapeutisk dos ar det nddvandigt att strikt f6lja
rekommenderad dosering. Tecken pa forgiftning inkluderar diarré, synligt blod i avféringen, minskad
foderlust pa mjélk, uttorkning, apati och oférmaga att resa sig. Vid kliniska tecken pa 6verdosering ska
behandlingen omedelbart avbrytas och kalven ges mjolk eller mjélkersattning utan tillsatser. Rehydrering
kan bli nédvandig.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Ska endast ges efter utfodring med colostrum, helmjélk eller mj6lkersattning. En spruta eller annan lamplig
ingivare for oral anvandning ska anvandas.

Anvand inte till djur pa fastande mage.

For behandling av djur som saknar foderlust blandas produkten med en halv liter elektrolytldsning.
Sakerstall att kalvarna far tillrackligt intag av colostrum enligt god djurhalining.
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Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Upprepad kontakt med [akemedlet kan leda till hudallergier.

Undvik att Iakemedlet kommer i kontakt med hud, égon och slemhinnor.

Personer med kand 6verkanslighet mot halofuginon bér administrera lakemedlet med férsiktighet.
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, tvatta exponerade omraden noggrant med rent vatten. Om
ogonirritation kvarstar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvatta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

Forvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras under 25 °C.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att halofuginon kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

Utférlig information om detta Idkemedel finns i unionens produktdatabas (
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Forpackningsinformation

Oral Ibsning 0,5 mg/ml Kanariegul, homogen, klar I6sning.
490 milliliter flaska, receptbelagd
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