VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/17/0020

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Histodine 10 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
Aktiva viela:

Hlorfenamina maleats 10 mg
(atbilst 7,03 mg hlorfenamina)

Paligvielas:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,0 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Ar histamina izdaliSanos saistitu stavoklu simptomatiskai arsté$anai.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Aizliegts lietot subkutani.

Lai gan intravenoza ievadi$ana nodroS$ina tiilitgju terapeitisku iedarbibu, ta var radit CNS kairinajumu.
Tadel, ja lietojat So ievadiSanas celu, ievadiet zales 1énam un nepiecieSamibas gadijuma partrauciet
ievadiSanu uz paris minitem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Hlorfenamins var izraisit sedaciju. Japieméro piesardzibas pasakumi, lai noverstu nejausu So zalu
pasinjicéSanu. Lidz injekcijas bridim ieteicams izmantot adatu ar aizsargu. Ja notikusi nejausa
(gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Hlorfenaminam ir vaja sedativa iedarbiba.
4.7 LietoSana grisnibas un laktacijas laika

Nav pieradits $o zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga citu antihistamina lidzeklu vai barbituratu lietoSana var pastiprinat hlorfenamina sedativo
iedarbibu. Antihistamina lidzeklu lietoSana var maskét dazu antibakterialo Iidzeklu (t.i.,
aminoglikozidu un makrolidu) raditas ototoksicitates agrinas pazimes, ka ari saisinat iekskigi
lietojamo antikoagulantu iedarbibas laiku.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai vai intravenozai injekcijai.
Intravenoza injekcija javeic 1énam un nepiecieSamibas gadijuma japartrauc uz dazam minatém (skattt
4.5. apakspunktu).

Pieaugusi dzivnieki
0,5 mg hlorfenamina maleata/kermena svara kg (atbilst 5 ml/100 kg kermena svara) vienu reizi diena
tris dienas péc kartas.

Teli

1 mg hlorfenamina maleata/kermena svara kg (atbilst 10 ml/100 kg kermena Svara) vienu reizi diena
tris dienas péc kartas.

410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Devam, kas lidz Cetram reiz€m parsniedza terapeitisko devu, bija laba panesamiba. Loti retos

gadijumos injekcijas vieta tika novérotas lokalas reakcijas. Visas reakcijas bija parejo$as un izzuda bez
arst€Sanas.



411 IerobeZojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 1 diena
Pienam: 12 stundas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antihistamina Iidzekli sisteémiskai lietoSanai.
ATK vet kods: QRO6AB04.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Hlorfenamina maleats ir rac€misks savienojums, kas p&c klasifikacijas ir alkilaminu grupas
antihistamina Iidzeklis un kas savu kimisko ipaSibu del spgj saistities ar HI receptoru uz Stnas
membranas un tadejadi konkurgt ar dabiskajiem endog€najiem ligandiem par vienu un to paSu
saistiSanas vietu. Tie$i pati hlorfenamina maleata piesaistiS8anas receptoram neierosina farmakologisko
atbildes reakciju, bet biitiski samazina histamina raditas reakcijas. Pamatojoties uz Siem
noverojumiem, hlorfenamina maleats darbojas ka tieSais vai atgriezeniski konkurgjosais receptoru
antagonists. Hlorfenamina maleats neinhib& histamina sint€zi vai atbrivosanos.

5.2 Farmakokinétiskie dati

24 stundas pec intravenozas ievadiSanas zalu koncentracija plazma samazinas no 36 ng/ml Iidz
noteikSanas metodes uztverSanas robezai (1 ng/ml). Aprékinatais eliminacijas pusperiods (Tyg) Ir
2,11 stundas, vid&jais saglabasanas laiks organisma (mean residence time — MRT) ir 2,35 stundas,
kopgjais klirenss (Clg) — 1,315 I/kg/h un izkliedes tilpums (Vd) — nedaudz lielaks par 3 I/kg. Péc
intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija (Cnax = 142 ng/ml) tiek sasniegta pec
28 minttém (Thay). P&c tam koncentracija plazma strauji samazinas un péc 2 un 8 stundam sasniedz
attiecigi 60 ug/kg un 12 pg/kg, bet 24 stundas péc arsté$anas ta ir mazaka par kvantifikacijas robezu
(1 ng/kg). MRT un biopieejamiba ir attiecigi 3,58 stundas un 100%.

Savienojums un ta metaboliti gandriz pilniba izdalas 24 stundu laika galvenokart caur nierém ar urinu
— neliela daudzuma neizmaintta veida, bet parsvara ka metaboliti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Metilparahidroksibenzoats (E218)
Propilparahidroksibenzoats

Natrija fosfata dodekahidrats

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam zalém.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c tie$a iepakojuma atvérSanas: 56 dienas.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Caurspidigi II tipa stikla flakoni un polipropiléna flakoni, kas satur 100 ml vai 250 ml, noslégti ar
parklatu brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu un ievietoti kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0020

9. REGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/04/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



