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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Halagon. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila tento veterinarny liek s cielom odporudit jeho povolenie

v Eurépskej unii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické
rady o tom, ako pouzivat liek Halagon.

Praktické informacie o pouzivani lieku Halagon majitelia alebo chovatelia zvierat najdu v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Halagon a na ¢o sa pouziva?

Halagon je liek, ktory sa pouZziva na lieCbu novonarodenych teliat, na prevenciu alebo zmiernenie hnacky
zapricinenej organizmom, ktory sa nazyva Cryptosporidium parvum. Ide o parazita patriaceho do celade
prvokov, ktory napada traviacu sustavu a spdsobuje hnacku. Infekcia je zndma ako kryptosporididza.

Liek obsahuje Gcinnu latku halofugindn.
Liek Halagon je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Halagon je podobny referen¢nému lieku, ktory je

uz v Eurépskej anii (EU) registrovany pod nazvom Halocur.

Ako sa liek Halagon pouziva?

Vydaj lieku Halagon je viazany na veterinarny predpis a liek je dostupny vo forme peroralneho roztoku
(tekutiny podavanej do ust). Liek sa podava novonarodenym telatdm jedenkrat denne pocas jedného
tyzdna. Na prevenciu hnacky sa ma lie¢ba zacat do 24 az 48 hodin po narodeni; na zmiernenie hnac¢ky sa
ma lie¢ba zacdat do 24 hodin po zadati hnacky. Liek Halagon sa ma podavat po kfmeni.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Halagon Gcinkuje?

Ucinna latka v lieku Halagon, halofugindn, brani rastu organizmu Cryptosporidium parvum. Obmedzuje
tieZ Sirenie ochorenia tak, ze brani vytvaraniu oocyst, ¢o je stadium v zivotnom cykle parazita, ktoré
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prechadzaju do fekalii. Presny spdsob, ako halofuginén pdsobi, nie je znamy.
Ako bol liek Halagon skumany?

Spoloénost predloZila Udaje o kvalite a vyrobe lieku Halagon. KedZe liek Halagon je peroralny roztok na
vodnej baze obsahujuci rovnaku ucinnu latku a dalsie zlozky ako referencny liek, a to v rovnakych
koncentraciach, neboli potrebné Ziadne dodatoc¢né studie.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Halagon?

KedZe liek Halagon je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povaZzuju za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Halagon vratane prislusnych opatreni, ktoré maju odborni veterinarni
pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat pri pouzivani lieku Halagon dodrziavat. KedZe liek Halagon
je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, opatrenia st rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Aka je ochranna lehota pri zvieratach urcenych na vyrobu potravin?
Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynuit po podani lieku predtym, ako méze byt zviera zabité a maso
pouzité na ludskd spotrebu.

Ochranna lehota pre maso novonarodenych teliat, ktoré boli lieCené liekom Halagon, je 13 dni.
Preco bol liek Halagon schvaleny?

Vybor agentury pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU
bola preukdzana porovnatelna kvalita lieku Halagon s liekom Halocur. Vybor CVMP preto usudil, Ze tak
ako v pripade lieku Halagon jeho prinosy st vacsie nez identifikované rizika. Vybor odporudil registraciu
lieku Halagon v EU.

Dalsie informacie o lieku Halagon

Dna 13/12/2016 Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o registracii lieku Halagon platné v celej Eurépskej
unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Halagon sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia
alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informacie o liecbe liekom Halagon, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterinarneho lekéara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa tiez nachadza na webovej stranke agentdry.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: oktéber 2016.
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