GEBRAUCHSINFORMATION:
HALOCUR 0,5 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Kélber

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

HALOCUR 0,5 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Kélber

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Das Tierarzneimittel ist eine kanariengelbe Losung zum Eingeben.

HALOCUR enthélt 0,5 mg/ml Halofuginon (als Lactat).

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Vorbeugung von Durchfall, verursacht durch diagnostizierten Befall mit Cryptosporidium parvum in
Bestdnden mit bestehendem Kryptosporidiose-Problem.

Die Behandlung sollte in den ersten 24 bis 48 Lebensstunden beginnen.

Verminderung von Durchfall, verursacht durch diagnostizierten Befall mit Cryptosporidium parvum.
Die Behandlung sollte innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen des Durchfalls beginnen.

Fiir beide Anwendungsgebiete wurde eine Verminderung der Oocysten-Ausscheidung nachgewiesen.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht auf leeren Magen verabreichen.

Nicht anwenden bei Durchfall, der bereits ldnger als 24 Stunden besteht, sowie bei geschwichten
Tieren.

6. NEBENWIRKUNGEN

Eine Verschlimmerung der Diarrhd bei behandelten Tieren wurde in sehr seltenen Féllen beobachtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:
- Sehr hiufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
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- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Neugeborene Kélber.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben an Kélber nach der Fiitterung.

Die Dosierung betragt: 100 pg Halofuginon/kg Korpergewicht (KG) einmal tiglich an 7 aufeinander
folgenden Tagen, d.h. 2 ml HALOCUR/10 kg KG einmal taglich an 7 aufeinander folgenden Tagen.

Zur Vereinfachung der Behandlung mit HALOCUR, wird nachstehendes vereinfachtes
Dosierungsschema empfohlen:

o Kélber mit einem Gewicht zwischen 35 kg und 45 kg: 8 ml HALOCUR einmal tdglich an 7
aufeinander folgenden Tagen

o Kélber mit einem Gewicht zwischen 45 kg und 60 kg: 12 ml HALOCUR einmal téglich an 7
aufeinander folgenden Tagen

Bei niedrigerem oder hoherem Korpergewicht sollte eine exakte Dosisberechnung vorgenommen

werden (2 ml/10 kg KG).

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, ist die Verwendung einer Spritze oder eines anderen
geeigneten Hilfsmittels fiir die orale Verabreichung notwendig.

Die Folgebehandlungen sollten immer zur gleichen Tageszeit erfolgen.

Nachdem einmal ein Kalb behandelt wurde, miissen auch alle nachfolgenden neugeborenen Kélber
systematisch behandelt werden, solange das Risiko fiir Durchfille durch C. parvum besteht.

10. WARTEZEIT(EN)

Essbare Gewebe: 13 Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder autbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: 6 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nur nach der Fiitterung mit Kolostrum oder Milch oder Milchaustauscher verabreichen, und dabei
entweder eine Spritze oder ein anderes geeignetes Hilfsmittel fiir die orale Verabreichung verwenden.
Nicht auf leeren Magen verabreichen. Fiir die Behandlung anorektischer Kélber sollte das Priaparat in
einem halben Liter FElektrolytlosung verabreicht werden. Geméll guter Haltungs-Praxis sollte
sichergestellt sein, dass die Tiere ausreichend Kolostrum erhalten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Wiederholter Kontakt mit dem Tierarzneimittel kann zu Hautallergien fiihren. Nicht mit Haut, Augen
oder Schleimhaut in Beriihrung bringen. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel Schutzhandschuhe
tragen.

Falls das Tierarzneimittel in die Augen oder auf die Haut gelangt, ist die betroffene Stelle griindlich
mit klarem Wasser abzuspiilen. Bei fortgesetzter Augenreizung sollte ein Arzt konsultiert werden.
Nach der Anwendung Hande waschen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Vergiftungserscheinungen konnen nach der 2-fachen therapeutischen Dosis auftreten, daher ist die
empfohlene Dosis strikt einzuhalten. Die Vergiftungsanzeichen schlieBen Durchfall, Blut in den
Fézes, Riickgang der Milchaufnahme, Dehydratation, Apathie und Entkriaftung ein. Sollten klinische
Anzeichen einer Uberdosierung auftreten, muss die Behandlung sofort abgebrochen werden. Das
betroffene Tier ist (ohne Zusatz des Medikaments) mit Milch oder mit Milchaustauscher zu trianken.
Gegebenenfalls kann eine Rehydration erforderlich sein.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.

Fragen Sie Thren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen
dienen dem Umweltschutz.

HALOCUR darf nicht in Gewisser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere Wasserorganismen
darstellen kann.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

500 ml Trageflasche aus Polyethylen von hoher Dichte mit 490 ml Lésung zum Eingeben.
1000 ml Trageflasche aus Polyethylen von hoher Dichte mit 980 ml Lésung zum Eingeben.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
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