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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Halagon
halofuginons

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Halagon. Taja ir paskaidrots, ka
adentdra ir veért&jusi Sis veterinaras zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba (ES) un sniegtu to
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts, lai sniegtu praktiskus ieteikumus Halagon lietosanai.

Lai iegltu praktisku informaciju par Halagon lietoSanu, dzivnieku ipasniekiem vai turétajiem jaizlasa
zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar veterinararstu vai farmaceitu.

Kas ir Halagon un kapeéc tas lieto?

Halagon ir zales, kuras izmanto jaundzimusu telu arstéSana, lai novérstu vai mazinatu diareju, ko
izraisijis organisms Cryptosporidium parvum. Tas ir parazits, kas pieder pie protozoju dzimtas, kas
inficé gremosSanas sistému, izraisot diareju. Infekciju sauc par kriptosporiozi.

Zales satur aktivo vielu halofuginonu.
Halagon ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Halagon ir lidzigas “atsauces zaleém”, kas jau ir registrétas
Eiropas Savieniba ar nosaukumu Halocur.

Ka lieto Halagon?

Halagon var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas ka skidums iekskigai lietoSanai (Skidrums,
ko ievada muté). To lieto jaundzimusiem teliem vienu reizi diena vienu nedé&lu. Diarejas novérsanai
arstésana jasak 24 lidz 48 stundu laika péc piedzimsanas; diarejas samazinasanai arstésana jasak

24 stundu laika péc diarejas sakuma. Halagon jadod péc édinasanas.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Halagon darbojas?

Halagon aktiva viela halofuginons kavé Cryptosporidium parvum aug$anu. Ta ierobezo ari slimibas
izplatiSanos, kavéjot oocistu veidoSanos, kas rodas parazita dzives cikla stadija un nokldst izkarntjumos.
Precizs halofuginona darbibas mehanisms nav zinams.
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Ka noritéja Halagon izpéte?

Iesniedz€js sniedza datus par Halagon kvalitati un razosanu. Papildu pétijumi nebija vajadzigi, jo
Halagon ir iekskigi lietojams Gdens Skidums, kas satur to pasu aktivo vielu un citas sastavdalas tada
pasa koncentracija ka atsauces zales.

Kada ir Halagon ieguvumu un riska attieciba?
Ta ka Halagon ir genériskas, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par tadu pasu ka atsauces zalém.

Kada piesardziba ir jaievero personai, kura ievada zales vai nhonak saskare
ar dzivnieku?

Drosuma informacija ir ietverta Halagon zalu apraksta un lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi
piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apriipes specialistiem un dzivnieku ipasniekiem vai
turétajiem Halagon lietoSanas laika. Ta ka Halagon ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces
zalém, piesardzibas pasakumi ir tadi pasi ka atsauces zalém.

Kads ir ierobezojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana?

Ierobezojumu periods ir laiks, kas nepiecieSams no zalu ievadiSanas briza lidz dzivnieka kausanai un
galas lietoSanai cilvéku uztura.

IerobeZojumu periods galai no jaundzimusiem teliem, kas arstéti ar Halagon, ir 13 dienas.
Kapec Halagon tika apstiprinatas?

Adentiiras veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Halagon un Halocur ir
pieradita kvalitates lidzvértiba. Tapéc CVMP uzskatija, ka, tapat ka Halocur gadijuma, ieguvumi parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Halagon lieto$anai ES.

Cita informacija par Halagon

Eiropas Komisija 13/12/2016 apstiprinaja Halagon registraciju, kas deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Halagon EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Lai iegltu plasaku informaciju par
arstésanu ar Halagon, dzivnieku Tpasniekiem vai turétajiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar veterinararstu vai farmaceitu.

Atsauces zalu pilns EPAR teksts ari ir atrodams Agentiliras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2016.
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