ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HALOCUR 0,5 mg/ml solugdo oral para vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de solugao oral contém:
Substincia ativa:

Halofuginona base 0,5 mg
(como sal lactato)

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualtitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido benzéico (E 210) 1,00 mg

Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Acido lactico

Agua purificada

Solugdo limpida homogénea amarelo canario.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos recém-nascidos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Prevencdo da diarreia diagnosticada por Cryptosporidium parvum, em exploragdes com antecedentes
de criptosporidiose.

A administracdo devera iniciar-se nas primeiras 24 a 48 horas de idade.

Redugao da diarreia diagnosticada por Cryptosporidium parvum.
A administrag@o devera iniciar-se no prazo de 24 horas ap6s o inicio da diarreia.

Em ambos os casos, foi demonstrada a redu¢do da excre¢do de oocistos.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais em jejum.

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

3.4 Adverténcias especiais

A administragdo desnecessaria de anti-parasitarios, ou administracao que se desvie das instrucdes
fornecidas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento Veterinario, pode aumentar a pressao de



selagdo de resisténcia e conduzir a uma redugdo de eficacia. A decisdo de administrar o medicamento
veterinario deve basear-se na confirmacdo da espécie e carga parasitaria, ou risco de infec¢do, baseado
nas suas caracteristicas epidemioldgicas, para cada manada.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

PrecaucGes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar ap6s os animais terem bebido colostro, leite ou leite de substitui¢do, utilizando uma
seringa apropriada ou algum outro dispositivo adequado a administra¢do oral.

Nao administrar a animais em jejum.

Para tratamento de vitelos que sofrem de anorexia, o medicamento veterinario deve ser administrado
em meio litro de solu¢do eletrolitica. Os animais devem ingerir colostro suficiente de acordo com as
boas praticas de maneio.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

Contactos repetidos com o medicamento veterinario podem ocasionar alergias de pele.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele, os olhos e as mucosas.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a halofuginona devem administrar o medicamento veterinario
com precaucao.

Deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual, consistindo em luvas, ao manusear o
medicamento veterinario.

No caso de derrame acidental na pele ou contacto com os olhos, lavar meticulosamente a drea exposta
com agua limpa. Se persistir irritacdo ocular, procure aconselhamento médico imediatamente e mostre
o folheto informativo ou o rotulo ao médico.

Lavar as maos apds administracao.

PrecaucGes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos recém-nascidos):

Muito raros Diarreia

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificac¢des isoladas):

"tem sido observado um aumento no nivel de diarreia

A notificag¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado, ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.



3.9 Posologia e via de administracio

Administragdo oral.

Para ser administrado apos as refeigoes.

A dose ¢: 100 mcg de halofuginona base / kg peso corporal (PC) / uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos, i.e. 2 ml do medicamento veterinario / 10 kg PC / uma vez por dia durante 7 dias
consecutivos.

Contudo, para tornar o tratamento mais facil, propde-se um esquema de dosagem simplificado:

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

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

Para pesos inferiores ou superiores, deve ser efetuado um calculo preciso (2 ml/10 kg PC).

A subdosagem pode resultar numa administracdo ineficaz e favorecer o desenvolvimento de
resisténcias.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado tdo rigorosamente quanto
possivel.

E recomendada a utilizagdo de um equipamento de medigio calibrado adequado.

O tratamento consecutivo deve ser feito diariamente 8 mesma hora.

Uma vez que tenha sido tratado o primeiro vitelo, todos os futuros vitelos recém-nascidos terdo de ser
sistematicamente tratados, enquanto persistir o risco de diarreia devido a Cryptosporidium parvum.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Dado que os sintomas de toxicidade podem ocorrer ap6s a administragdo do dobro da dose terapé€utica,
¢ 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 prostragdo. 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 rehidratagdo podera ser
necessaria.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizagao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 13 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet: QP51BX01

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A substancia ativa, halofuginona, ¢ um agente antiprotozoario do grupo dos derivados de quinazolinona

(nitro-poliheterociclos). O lactato de halofuginona (RU 38788) ¢ um sal cujas propriedades
antiprotozoadrias, e eficacia, contra Cryptosporidium parvum foram demonstradas, quer em condigdes in
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vitro, quer em infeg¢Oes artificiais e naturais. O composto tem um efeito criptosporidiostatico no
Cryptosporidium parvum. E ativo principalmente nos estadios livres do parasita (esporozoito,
merozoito).

As concentracdos para inibir 50 % e 90 % dos parasitas no sistema de teste in vitro, sdao ICso < 0,1
pg/ml e ICqo de 4,5 pug/ml, respetivamente.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade do medicamento veterinario, em vitelos, apds uma administracao oral Uinica, €
cerca de 80 %. O tempo necessario para obtengdo da concentracdo maxima Tmax. € 11 horas. A
concentracdo maxima no plasma Cmngx € 4 ng/ml. O volume de distribuicdo aparente ¢ 10 1/kg. As
concentracdes plasmaticas de halofuginona, ap6s administracdes orais repetidas, sdo comparaveis a
farmacocinética padrdo apds tratamento com uma dose oral unica. A halofuginona inalterada ¢ o
principal componente nos tecidos. Os valores mais elevados foram encontrados no figado e nos rins. O
medicamento veterindrio ¢ excretado principalmente através da urina. A semi-vida de eliminagdo final
¢ 11,7 horas ap6s administragdo endovenosa, ¢ 30,84 horas apos a administracdo de uma dose oral tinica.
5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade de 500 ml contendo 490 ml.
Frasco de polietileno de alta densidade de 1000 ml contendo 980 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a halofuginona pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



Intervet International B.V.

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

EU/2/99/013/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 outubro 2004

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

25/04/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

