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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Halagon.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul veterinar, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Halagon.

Pentru informatii practice privind utilizarea Halagon, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa
citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

Ce este Halagon si pentru ce se utilizeaza?

Halagon este un medicament utilizat pentru tratarea viteilor nou-nascuti in vederea prevenirii sau
reducerii diareii cauzate de un organism numit Cryptosporidium parvum. Acesta este un parazit care
apartine familiei de ,protozoare” care invadeaza sistemul digestiv, cauzand diaree. Infectia cu acest
parazit este cunoscuta sub denumirea de criptosporidioza.

Medicamentul contine substanta activa halofuginona.
Halagon este ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Halagon este similar cu un ,medicament de
referinta” deja autorizat in UE, denumit Halocur.

Cum se utilizeaza Halagon?

Halagon se poate obtine numai pe baza de reteta si este disponibil sub forma de solutie orala (lichid
pentru administrare pe cale orald). Se administreaza viteilor nou-nascuti o data pe zi, timp de o
saptamana. Pentru prevenirea diareii, tratamentul trebuie initiat in primele 24-48 de ore de viata; pentru
reducerea diareii, tratamentul trebuie initiat in interval de 24 de ore de la debutul diareii. Halagon trebuie
administrat dupa hranire.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Fax +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum actioneaza Halagon?

Substanta activa din Halagon, halofuginona, impiedica dezvoltarea Cryptosporidium parvum. De
asemenea, impiedica raspandirea bolii, prevenind formarea de oochisturi, acestea fiind unul din stadiile
ciclului de viata al parazitului, care ajung in materiile fecale. Modul exact in care actioneaza halofuginona
este necunoscut.

Cum a fost studiat Halagon?

Compania a prezentat date cu privire la calitatea si la modul de fabricatie al Halagon. Nu au fost necesare
studii suplimentare, deoarece Halagon este o solutie orala pe baza de ap3, care contine aceeasi substanta
activa si aceleasi alte ingrediente ca medicamentul de referinta, in aceleasi concentratii.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Halagon?

Avand in vedere ca Halagon este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate
identice cu cele ale medicamentului de referinta.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Halagon au fost incluse informatii
referitoare la sigurantd, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de personalul medical
si de proprietarii sau ingrijitorii de animale atunci cand utilizeazd Halagon. Intrucat Halagon este un
medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul de referinta, precautiile sunt aceleasi ca pentru
medicamentul de referinta.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana cand
animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carne de la vitei nou-nascuti tratati cu Halagon este de 13 zile.
De ce a fost aprobat Halagon?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a concluzionat cd, in conformitate cu
cerintele UE, s-a demonstrat ca Halagon are o calitate comparabila cu Halocur. Prin urmare, CVMP a
considerat c3, la fel ca in cazul Halocur, beneficiile sunt mai mari decét riscurile identificate. Comitetul a
recomandat aprobarea utilizarii Halagon in UE.

Alte informatii despre Halagon

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Halagon, valabila pe intreg
teritoriul UE, la 13/12/2016.

EPAR-ul complet pentru Halagon este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Halagon, proprietarii sau ingrijitorii animalelor trebuie sa citeasca prospectul
sau sa se adreseze medicului veterinar sau farmacistului.

EMA/848941/2016
Halagon Pagina 2/3



EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este, de asemenea, disponibil pe site-ul agentiei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in octombrie 2016.
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