CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Histodine 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Histodine 10 mg/ml solution for injection for cattle (BE, CY, CZ, EE, ES, HU, IE, IS, IT, LT, LU,
LV, NL, PT, RO, SK, UK)

Histodine solution for injection for cattle (FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Chlorfenaminy maleinian 10 mg

(co odpowiada 7,03 mg chlorfenaminy)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,0 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Do leczenia objawowego stanéw zwigzanych z uwalnianiem histaminy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Nie podawac podskornie.

Chociaz podanie dozylne cechuje natychmiastowe dziatanie lecznicze, moze ono przyczynia¢ si¢ do
wystgpienia dzialania pobudzajagcego OUN. Z tego powodu, w przypadku stosowania tej drogi
podania, produkt nalezy podawac¢ powoli i przerwa¢ podawanie na kilka minut, jesli jest to konieczne.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Chlorfenamina moze powodowac sedacj¢. Po rozlaniu na skorg lub dostaniu si¢ produktu do oczu
miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ wodg. Nalezy zachowac¢ $rodki ostroznosci w celu uniknigcia
przypadkowej samoiniekcji. Najlepiej jest stosowaé oslong zabezpieczajaca iglte az do momentu
wstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$é i stopien nasilenia)

Chlorfenamina ma stabe dziatanie uspokajajace.

4.7 Stosowanie w cigzy i laktacji

Bezpieczenstwo produktu stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie zostato okre$lone. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych lekéw przeciwhistaminowych lub barbituranéw moze nasili¢ dziatanie
uspokajajace chlorfenaminy. Stosowanie lekow przeciwhistaminowych moze maskowaé wczesne
oznaki ototoksycznosci spowodowanej przez niektore antybiotyki (tzn. aminoglikozydy i makrolidy)
1 moze skraca¢ dzialanie doustnych lekéw przeciwkrzepliwych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domigsniowe lub dozylne.

Wstrzyknigcie dozylne powinno by¢ powolne i w razie konieczno$ci przerwane na kilka minut

(patrz 4.5).

Doroste zwierzgta:

0,5 mg chlorfenaminy maleinianu/kg masy ciata (co odpowiada 5 ml/100 kg masy ciata) raz na dobe
przez trzy kolejne dni.

Cieleta:
1 mg chlorfenaminy maleinianu/kg masy ciata (co odpowiada 10 ml/100 kg masy ciala) raz na dobe

przez trzy kolejne dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Dawki do czterokrotnosci dawki leczniczej byty dobrze tolerowane. W bardzo rzadkich przypadkach
obserwowano miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia. Wszystkie reakcje byly przemijajace i
ustepowaty samoistnie.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien



Mleko: 12 godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe do stosowania og6lnoustrojowego.
Kod ATCvet: QRO6AB04

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Chlorfenaminy maleinian jest zwigzkiem racemicznym, sklasyfikowanym jako lek
przeciwhistaminowy grupy alkiloaminowej, ktéry z powodu swojej charakterystyki chemicznej moze
wigza¢ si¢ do receptora H1 wystepujacego na btonie komorkowej i dlatego konkurowac z naturalnym
ligandem endogennym o to samo miejsce. Zajecie receptora przez chlorfenaminy maleinian nie
indukuje samo w sobie odpowiedzi farmakologicznej, ale znacznie hamuje odpowiedz wywotana
przez histaming. Na podstawie tych obserwacji chlorfenaminy maleinian zachowuje si¢ jak
bezposredni lub odwracalny konkurencyjny antagonista receptora. Chlorfenaminy maleinian nie
hamuje syntezy ani uwalniania histaminy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym stgzenie substancji czynnej w osoczu spada z 36 ng/ml do granicy
wykrywalno$ci metody (1 ng/ml) po 24 godzinach po podaniu. Obliczony okres péitrwania w fazie
eliminacji (T1/23) wynosi 2,11 godziny, sredni czas obecnosci leku w organizmie (ang. mean residence
time, MRT) wynosi 2,35 godziny, klirens catkowity (Clg) 1,315 1/kg/h i objetos¢ dystrybucji (Vd)
troche powyzej 3 I/kg. Po podaniu domigsniowym stezenie maksymalne (Cmax = 142 ng/ml) jest
osiggane w ciggu 28 minut (Tmax). SteZenie w osoczu nastgpnie szybko spada, osiggajac wartosci

601 12 pg/kg po 2 i 8 godzinach, zanim spadnie ponizej granicy oznaczalno$ci (1 pg/kg) 24 godziny
po leczeniu. MRT i biodostepno$¢ wynosilty odpowiednio 3,58 godzin i 100%.

Zwiazek i jego metabolity sg wydalane gtéwnie przez nerki z moczem, przy matej ilo§ci w postaci
niezmienionej i wigkszo$ci w postaci produktu rozktadu, prawie catkowicie, w ciggu 24 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z przejrzystego szkla typu Il i polipropylenu, zawierajace 100 ml lub 250 ml, zamkniete
powleczonym korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem aluminiowym w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3062/20

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15-12-2020
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia <{DD/MM/RRRR}>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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