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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Halagon
halofuginon

Ez a dokumentum a Halagon-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek az allatgyégyaszati készitményre vonatkoz6 értékelése miként vezetett
az Eurdpai Uniéban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a
Halagon alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartojanak a Halagon alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati
informaciora van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Halagon s milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Halagon egy olyan készitmény, amelyet az Ujszilott borjak kezelésére alkalmaznak a Cryptosporidium
parvum nev(i kérokozé altal okozott hasmenés megel&zése vagy enyhitése céljabdl. Ez a ,, protozoonok”
csaladjaba tartozé parazita, amely az emésztérendszert tdmadja meg és hasmenést okoz. A fert6zés
kriptosporidiézis néven ismert.

A készitmény hatéanyaga a halofuginon.
A Halagon ,,generikus készitmény”. Ez azt jelenti, hogy a Halagon hasonlé egy, az Eurépai Uniéban (EU)
mar engedélyezett, Halocur nev(i ,referencia-készitményhez”.

Hogyan kell alkalmazni a Halagon-t?

A Halagon csak receptre kaphato és bels6leges oldat (szajon at adando folyadék) formajaban van
forgalomban. Ujsziilétt borjaknak adjak naponta egyszer egy héten keresztiil. A hasmenés megel6zésére a
kezelést a szlletést kovetd 24-48 oran belul kell megkezdeni, a hasmenés enyhitésére pedig a kezelést a
hasmenés jelentkezését kovetd 24 oran belll kell megkezdeni. A Halagon-t az etetés utan kell beadni.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
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Hogyan fejti ki hatasat a Halagon?

A Halagon hatéanyaga, a halofuginon megakadalyozza a Cryptosporidium parvum névekedését. Korlatozza
a betegség terjedését is az oocisztak kialakulasanak megakadalyozasa révén, amelyek a parazita
életciklusanak egyik stadiumat alkotjak, és a széklettel Urulnek ki. A halofuginon pontos hatasmaédja
ismeretlen.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Halagon-t?

A vallalat a Halagon minGségére és gyartasara vonatkozé adatokat nyujtott be. Tovabbi vizsgalatokra nem
volt szitkség, mivel a Halagon vizalapu belséGleges oldat, amely ugyanazt a hatdéanyagot és egyéb
Osszetevlket tartalmazza, mint a referencia-készitmény, és ugyanabban a koncentraciokban.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Halagon alkalmazasa?

Mivel a Halagon generikus készitmény, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-készitmény el6nyeivel és kockazataival.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd, vagy az allattal
kapcsolatba keriilé6 személyre?

A Halagon-ra vonatkozé termékjellemz6k osszefoglalasat és hasznalati utasitést a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tartdja altal a Halagon alkalmazasa kézben kdvetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.
Mivel a Halagon generikus készitmény és bioldgiailag egyenértékl a referencia-készitménnyel, az
ovintézkedések megegyeznek a referencia-készitményre vonatkozoé ovintézkedésekkel.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Halagon-nal kezelt Gjszulétt borjak altal termelt his esetén
13 nap.

Miért engedélyezték a Halagon forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo allatgyogyéaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az EU
kovetelményeinek megfeleléen a Halagon mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak bizonyult a
Halocur-ral. Ezért a CVMP-nek az volt a véleménye, hogy a Halocur-hoz hasonléan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Halagon EU-ban val6 alkalmazasanak
jovahagyasat.

A Halagon-nal kapcsolatos egyéb informacio

2016-12-13-an/-én az Eurdpai Bizottsag a Halagon-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Halagon-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tartéjanak a Halagon-nal torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége,
olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

A referencia-készitményre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2016.
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