PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Halofusol 0,5 mg/ml solucidn oral para terneros

2. Composicion
Cada ml contiene:
Principio activo:

Halofuginona 0,50 mg
(equivalentes a 0,6086 mg de halofuginona lactato)

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Solucion amarilla transparente.

3. Especies de destino

Bovino (terneros recién nacidos).

4, Indicaciones de uso

« Prevencion de la diarrea debida a Cryptosporidium parvum diagnosticado, en explotaciones con
antecedentes de criptosporidiosis.
La administracion debe iniciarse en las primeras 24 a 48 horas de vida.

« Reduccion de la diarrea debida a Cryptosporidium parvum diagnosticado.
La administracion debe iniciarse en las 24 horas posteriores a la aparicion de la diarrea.

En ambos casos, se ha demostrado reduccidn en la excrecion de ooquistes.

5. Contraindicaciones

No administrar con el estbmago vacio.
No administrar en caso de diarrea instaurada durante mas de 24 horas ni en animales débiles.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Administrar Unicamente después de la ingesta de calostro, o tras la ingesta de leche o lactorreemplazante,
utilizando la bomba dosificadora incluida o un dispositivo apropiado para la administracion oral. No admi-
nistrar con el estdmago vacio. Para el tratamiento de terneros anoréxicos, el medicamento veterinario debe




ser administrado en medio litro de una solucién de electrolitos. Los animales deben recibir suficiente can-
tidad de calostro, de acuerdo con las buenas practicas de crianza.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a halofuginona o a alguno de los excipientes, deben adminis-
trar el medicamento veterinario con precaucion.

El contacto repetido con el medicamento veterinario puede provocar alergias cutaneas.

Evitar el contacto del medicamento veterinario con la piel, los 0jos y las mucosas.

Usar un equipo de proteccidn individual consistentes en guantes al manipular el medicamento veterinario.
En caso de derrame sobre la piel y/o contacto con los ojos accidental, lavar cuidadosamente el &rea expuesta
con agua corriente. En caso de irritacion ocular persistente, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos después del uso.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

La administracion al doble de la dosis terapéutica puede dar lugar a sintomas de toxicidad, por lo que es
necesario administrar estrictamente la dosis recomendada. Los sintomas de toxicidad incluyen diarrea, san-
gre visible en heces, disminucion del consumo de leche, deshidratacion, apatia y postracién. Si aparecieran
signos clinicos de sobredosificacion, interrumpir inmediatamente el tratamiento y administrar al animal
leche o lactorreemplazante no medicamentosos. Puede ser necesaria la rehidratacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino (terneros recién nacidos):

Muy raros Diarrea’

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

1 Aumento de la misma.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
o0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral.
Administrar a terneros después de la toma de alimento.

La dosis es: 100 pug de halofuginona base/kg de peso vivo, una vez al dia durante 7 dias consecutivos; es
decir, 4 ml de medicamento veterinario/20 kg de peso vivo, una vez al dia durante 7 dias consecutivos.

Sin embargo, con el fin de simplificar el tratamiento, se propone el siguiente esquema de dosificacion:

= 35 kg <terneros < 45 kg: 8 ml del medicamento veterinario una vez al dia durante 7 dias conse-
cutivos.

= 45 kg < terneros < 60 kg: 12 ml del medicamento veterinario una vez al dia durante 7 dias con-
secutivos.

Para pesos menores 0 mayores de los indicados, debe realizarse el calculo preciso (4 mi/20 kg).
El tratamiento en dias consecutivos debe realizarse a la misma hora cada dia.

Una vez que un primer ternero haya sido tratado, todos los terneros recién nacidos con posterioridad deben
ser tratados sistematicamente mientras persista el riesgo de diarrea por C. parvum.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Para asegurar la dosificacion correcta, es necesario emplear la bomba dosificadora incluida o cualquier
dispositivo apropiado para la administracion oral. Se recomienda el uso de equipos de medicién calibrados
correctamente. En caso de utilizar la bomba dosificadora incluida, no utilizarla boca abajo, y seguir las
siguientes pautas de uso:

1) Enroscar la bomba dosificadora en el frasco.

2) Retirar la tapa protectora de la boquilla.

3) Si labomba dosificadora se utiliza por primera vez (o no se ha utilizado durante dias), apretar con cuidado
hasta que se forme una gota de solucion en la parte superior de la boquilla.

4) Sujetar al ternero e introducirle la boquilla de la bomba dosificadora en la boca.

5) Apretar el gatillo de la bomba dosificadora por completo para dejar salir una dosis que equivale a 4 ml
de solucién. Repetir la operacion dos o tres veces, segun corresponda, para administrar el volumen deseado
(8 ml para terneros de 35-45 kg y 12 ml para terneros de 45-60 kg).

6) Desenroscar la bomba dosificadora del frasco.

7) Cerrar el frasco con el tapén de rosca.

8) Apretar dos o tres veces para vaciar el medicamento veterinario restante de la bomba dosificadora.

9) Volver a cubrir la boquilla con la tapa protectora.



10. Tiempos de espera

Carne: 13 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se deberé verter en cursos de agua, puesto que la halofuginona podria
resultar peligrosa para los peces y otros organismos acuéticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.



Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos
3903 ESP
Formatos:

Frasco de 250 ml.
Caja de cartdn que contiene 1 frasco de 250 ml con una bomba dosificadora de 4 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 250 ml.

Frasco de 500 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 500 ml con una bomba dosificadora de 4 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 500 ml.

Frasco de 1000 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 1000 ml con una bomba dosificadora de 4 ml.
Caja de cartdn que contiene 1 frasco de 1000 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la Gltima revision del prospecto
05/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda,

Mas Pujades, 11-12,

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espafa

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es


file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ETIQUETA-PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

Frasco de 250 ml, 500 ml o 1000 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Halofusol 0,5 mg/ml solucidn oral para terneros

2.  COMPOSICION

Cada ml contiene:

Principio activo:
Halofuginona 0,50 mg
(equivalentes a 0,6086 mg de halofuginona lactato)

Excipientes:
Acido benzoico (E 210) 1,00 mg
Tartrazina (E 102) 0,03 mg

Solucién amarilla transparente.

3. TAMANO DEL ENVASE

250 ml
500 ml
1000 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Bovinos (terneros recién nacidos).

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

« Prevencion de la diarrea debida a Cryptosporidium parvum diagnosticado, en explotaciones con
antecedentes de criptosporidiosis.
La administracion debe iniciarse en las primeras 24 a 48 horas de vida.

« Reduccion de la diarrea debida a Cryptosporidium parvum diagnosticado.
La administracion debe iniciarse en las 24 horas posteriores a la aparicion de la diarrea.

En ambos casos, se ha demostrado reduccion en la excrecion de ooquistes.



6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones

No administrar con el estbmago vacio.
No administrar en caso de diarrea instaurada durante mas de 24 horas ni en animales débiles.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Administrar Gnicamente después de la ingesta de calostro, o tras la ingesta de leche o lactorreemplazante
utilizando la bomba dosificadora incluida o un dispositivo apropiado para la administracion oral. No admi-
nistrar con el estomago vacio. Para el tratamiento de terneros anoréxicos, el medicamento veterinario debe
ser administrado en medio litro de una solucion de electrolitos. Los animales deben recibir suficiente can-
tidad de calostro de acuerdo con las buenas practicas de crianza.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a halofuginona o a alguno de los excipientes, deben adminis-
trar el medicamento veterinario con precaucion.

El contacto repetido con el medicamento veterinario puede provocar alergias cutaneas.

Evitar el contacto del medicamento veterinario con la piel, los 0jos y las mucosas.

Usar un equipo de proteccidn individual consistentes en guantes al manipular el medicamento veterinario.
En caso de derrame sobre la piel y/o contacto con los ojos accidental, lavar cuidadosamente el area expuesta
con agua corriente. En caso de irritacion ocular persistente, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos después del uso.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

La administracion al doble de la dosis terapéutica puede dar lugar a sintomas de toxicidad, por lo que es
necesario administrar estrictamente la dosis recomendada. Los sintomas de toxicidad incluyen diarrea, san-
gre visible en heces, disminucion del consumo de leche, deshidratacion, apatia y postracién. Si aparecieran
signos clinicos de sobredosificacion, interrumpir inmediatamente el tratamiento y administrar al animal
leche o lactorreemplazante no medicamentosos. Puede ser necesaria la rehidratacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS




Acontecimientos adversos

Bovino (terneros recién nacidos):

Muy raros Diarrea’

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

1 Aumento de la misma.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autoriza-
cion de comercializacidn utilizando los datos de contacto que encontraré al final de esta etiqueta-prospecto,
0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral.
Administrar terneros después de la toma de alimento.

La dosis es: 100 pug de halofuginona base/kg de peso vivo, una vez al dia durante 7 dias consecutivos; es
decir, 4 ml del medicamento veterinario/20 kg de peso vivo, una vez al dia durante 7 dias consecutivos.

Sin embargo, con el fin de simplificar el tratamiento, se propone el siguiente esquema de dosificacion:
= 35 kg <terneros < 45 kg: 8 ml del medicamento veterinario una vez al dia durante 7 dias conse-
cutivos.
= 45 kg < terneros < 60 kg: 12 ml del medicamento veterinario una vez al dia durante 7 dias con-
secutivos.
Para pesos menores 0 mayores de los indicados, debe realizarse el calculo preciso (4 mi/20 kg).

El tratamiento en dias consecutivos debe realizarse a la misma hora cada dia.

Una vez que un primer ternero haya sido tratado, todos los terneros recién nacidos con posterioridad deben
ser tratados sisteméaticamente mientras persista el riesgo de diarrea por C. parvum.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Para asegurar la dosificacion correcta, es necesario emplear la bomba dosificadora incluida o cualquier
dispositivo apropiado para la administracién oral. Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados
correctamente. En caso de utilizar la bomba dosificadora incluida, no utilizarla boca abajo, y seguir las
siguientes pautas de uso:

1) Enroscar la bomba dosificadora en el frasco.

2) Retirar la tapa protectora de la boquilla.

3) Si labomba dosificadora se utiliza por primera vez (o no se ha utilizado durante dias), apretar con cuidado
hasta que se forme una gota de solucion en la parte superior de la boquilla.

4) Sujetar al ternero e introducirle la boquilla de la bomba dosificadora en la boca.

5) Apretar el gatillo de la bomba dosificadora por completo para dejar salir una dosis que equivale a 4 ml
de solucidn. Repetir la operacidn dos o tres veces, segun corresponda, para administrar el volumen deseado
(8 ml para terneros de 35-45 kg y 12 ml para terneros de 45-60 kg).

6) Desenroscar la bomba dosificadora del frasco.

7) Cerrar el frasco con el tapon de rosca.

8) Apretar dos o tres veces para vaciar el medicamento veterinario restante de la bomba dosificadora.

6) Volver a cubrir la boquilla con la tapa protectora.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera
Carne: 13 dias.

‘ 12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION




Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésti-
Cos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que la halofuginona podria resultar
peligrosa para los peces y otros organismos acuéticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento vete-
rinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los
sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan des-
tinadas a proteger el medio ambiente.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

3903 ESP
Formatos:

Frasco de 250 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 250 ml con una bomba dosificadora de 4 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 250 ml.

Frasco de 500 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 500 ml con una bomba dosificadora de 4 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 500 ml.

Frasco de 1000 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 1000 ml con una bomba dosificadora de 4 ml.
Caja de carton que contiene 1 frasco de 1000 ml.



Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la altima revision de la etiqueta-prospecto
05/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda,

Mas Pujades, 11-12,

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espafia

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

‘ 18. INFORMACION ADICIONAL

Informacidn adicional

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

Una vez abierto, utilizar antes de 6 meses.
Una vez abierto, fecha limite de utilizacion. ..

| 2. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

