%;' MINISTERIO
¥ DESANIDAD
<

2

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Histodine 10 mg/ml solucion inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 ml contiene:
Sustancia activa:

Maleato de clorfenamina 10 mg
(equivalente a 7,03 mg de clorfenamina)

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable.

Solucidn incolora y transparente.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento sintomatico enfermedades asociadas a la liberacién de histamina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No administrar por via subcutanea.
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Aungue la administracion intravenosa tiene un efecto terapéutico inmediato, puede tener efectos de exci-
tacion sobre el SNC. Por consiguiente, administrar lentamente e interrumpir la administracién durante
unos pocos minutos si fuera necesario, cuando utilice esta via.

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

La clorfenamina puede provocar sedacion. Lavar inmediatamente las salpicaduras en la piel y los 0jos. Se
deben tomar precauciones para evitar la autoinyeccidon accidental de este farmaco. Utilice preferentemen-
te una aguja protegida hasta el momento de la inyeccién. En caso de autoinyeccion accidental, consulte
con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. NO CONDUZCA.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
La clorfenamina posee un débil efecto sedativo.
4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso concomitante de otros antihistaminicos o barbitaricos puede potenciar el efecto de sedacion de la
clorfenamina. El uso de antihistaminicos puede enmascarar los signos tempranos de ototoxicidad que
causan algunos antibi6ticos (p. ej. aminoglucésidos y macrélidos) y puede acortar el efecto de los anti-
coagulantes orales.

4.9 Posologia y via de administracién

Via intramuscular o intravenosa.
La inyeccion intravenosa debe ser lenta y, si es necesario, puede ser interrumpida durante unos pocos
minutos (ver seccion 4.5).

Animales adultos:
0,5 mg de maleato de clorfenamina /kg de peso vivo (equivalente a 5 ml/100 kg de peso vivo), una vez al
dia durante tres dias consecutivos.

Terneros:

1 mg de maleato de clorfenamina /kg de peso vivo (equivalente a 10 ml/100 kg de peso vivo), una vez al
dia durante tres dias consecutivos.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Han sido bien toleradas dosis de hasta cuatro veces la dosis terapéutica. Se han observado reacciones
locales en el lugar de la inyeccion en muy raras ocasiones. Todas las reacciones fueron transitorias y des-
aparecieron espontaneamente.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 1 dia
Leche: 12 horas
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antihistaminicos para uso sistémico.
Cédigo ATC vet: QRO6AB04

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El maleato de clorfenamina es un compuesto racémico clasificado como antihistaminico de grupo alqui-
lamino que, debido a sus caracteristicas quimicas, es capaz de unirse al receptor H1 presente en la mem-
brana celular y, por tanto, competir por el mismo sitio con el ligando endégeno natural. La ocupacion del
receptor por el maleato de clorfenamina no induce por si misma respuestas farmacologicas, sino que inhi-
be de forma significativa las inducidas por la histamina. Sobre la base de estas observaciones, el maleato
de clorfenamina se comporta como un antagonista competitivo directo o reversible del receptor. El malea-
to de clorfenamina no es capaz de inhibir la sintesis ni de liberar histamina.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion intravenosa, la concentracion plasmatica del medicamento veterinario desciende
desde 36 ng/ml hasta el limite de deteccion del método (1 ng/ml) 24 horas después de la administracion.
La semivida de eliminacion calculada (T1/s) es de 2,11 horas, el tiempo de residencia medio (TRM) es de
2,35 horas, el aclaramiento total (Clg) de 1,315 I/kg/h y el volumen de distribucion (V) un poco més de
3 I/kg. Tras la administracién intramuscular, se alcanza la concentracion maxima (Cmax = 142 ng/ml) en
28 minutos (Tmax). Después, las concentraciones plasmaticas descienden rapidamente hasta alcanzar valo-
res de 60 y 12 pg/kg después de 2 y 8 horas antes de bajar por debajo del limite de cuantificacion
(1 pg/kg) 24 horas después del tratamiento. EI TRM y la biodisponibilidad fueron de 3,58 horas y del
100% respectivamente.

El compuesto y sus metabolitos se excretan principalmente por la orina a través de los rifiones, con una
pequefia cantidad en forma inalterada y la mayoria como producto de descomposicion, casi completamen-
te en un plazo de 24 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218)
Parahidroxibenzoato de propilo
Fosfato disodico dodecahidrato
Fosfato dihidrégeno de sodio dihidrato
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 56 dias.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
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Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.
Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Formatos:

Viales de vidrio transparente de tipo Il y viales de polipropileno con 100 ml o 250 ml, cerrados con un
tapon de goma de bromobutilo y cépsula de cierre de aluminio, en una caja de carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3547 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 8 de mayo de 2017
Fecha de la ultima renovacion: Mayo 2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario (en el caso de adminis-
tracion intravenosa) o bajo su supervision y control.
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