1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Histodine 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 ml obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Chlorphenamini maleas 10 mg
(odpovida 7,03 mg chlorphenaminum)
Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ivnj ek¢ni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Symptomaticka 1é¢ba stavii spojenych s uvoliiovanim histaminu.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptripadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Nepodévat subkutanné.

Pfestoze ma intravendzni podani bezprostiedni terapeuticky ucinek, miize mit i excitac¢ni ¢inky na
CNS. Pii pouziti této cesty podani podavejte pomalu a v ptipadé potieby podani na nékolik
minut pferuste.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Chlorfenamin mutize zpusobit sedaci. Potfisnéni kiize a o¢i ihned oplachnéte. Zabrante nahodnému
samopodani injekce. Pouzivejte krytku jehly az do okamziku podéni pfipravku. V piipade
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc




a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZnost)

Chlorfenamin ma slaby sedativni u¢inek.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soubézné podavani dalSich antihistaminik nebo barbiturat miize zesilit sedativni t¢inek
chlorfenaminu. PouZiti antihistaminik mtze zakryt ¢asné znamky ototoxicity zptisobené
nekterymi antibiotiky (napf. aminoglykosidova a makrolidova antibiotika) a mlze sniZovat
ucinek peroralnich antikoagulancii.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskularni nebo intraven6zni podani.

Intravendzni podani by mélo byt pomalé a v piipadé potieby by se mélo prerusit na né¢kolik minut (viz
bod 4.5).

Dospéla zvitata
0,5 mg chlorfenamin maleinatu/kg zivé hmotnosti (odpovida 5 ml/100 kg zivé hmotnosti) jednou
denné po tfi po sob¢ nasledujici dny.

Telata:

1 mg chlorfenamin maleinatu/kg zivé hmotnosti (odpovida 10 ml/100 kg zivé hmotnosti) jednou denné
po tii po sobé nésledujici dny.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dévky az do ctyfnasobku terapeutické davky byly dobie snaseny. Ve velmi vzacnych ptipadech byly
pozorovany lokalni u¢inky v misté injek¢éniho podani. VSechny Gc¢inky byly pfechodné a
spontann¢ odeznély.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 1 den
Mléko: 12 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antihistaminika pro systémovou aplikaci.
ATCvet kod: QRO6ABO4.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlorfenamin maleinat je racemicka slou¢enina klasifikovana jako antihistaminikum s alkylaminovou
skupinou, ktera je diky svym chemickym vlastnostem schopna vazat se na H1 receptor pfitomny
na bunécné membrang, a soupefit tak s pfirodnimi endogennimi ligandy o obsazeni stejného
mista. Obsazeni receptoru chlorfenamin maleinatem samo o sob¢ nevyvolava farmakologické



odpoveédi, ale vyznamné inhibuje odpovédi vyvolané histaminem. Na zaklad¢ téchto pozorovani
se chlorfenamin maleinat chova jako pfimy ¢i reverzibilni kompetitivni antagonista receptoru.
Chlorfenamin maleinat neni schopen inhibovat syntézu ¢i uvoliiovani histaminu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intravendznim podani se v prib&hu 24 hodin po podani plazmaticka koncentrace 1é¢ivé latky
snizuje z 36 ng/ml na mez detekce metody (1 ng/ml). Eliminacni polocas (T)3) je 2,11 hodiny,
stiedni rezidencni ¢as (MRT) je 2,35 hodiny, celkova clearance (Clg) 1,315 I/kg/h a distribu¢ni
objem (Vd) je tésn¢€ nad 3 I/kg. Po intramuskuldrnim podéni je maximalni koncentrace (C.x =
142 ng/ml) dosazeno za 28 minut (T,,.x). Koncentrace v plazmé pak prudce klesaji, a dosahuji
hodnot 60 a 12 pg/kg po 2 az 8 hodinach, po 24 hodinach po podani klesaji pod mez
kvantifikace (1 pg/kg). MRT byl 3,58 hodin a biologicka dostupnost 100 %.

Léciva latka a jeji metabolity se vylucuji téméf uplné v prubéhu 24 hodin primarné ledvinami do mo¢i,
a to v malém mnozstvi v nemodifikované form¢ a vétsina jako produkty rozkladu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Methylparaben (E 218)

Propylparaben

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 56 dnd.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z €irého skla typu II a polypropylenové injekéni lahvicky obsahujici 100 ml nebo
250 ml uzaviené potaZzenou bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem v papirové
krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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