B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Histodine 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

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

Chlorfenaminy maleinian

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
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

Przejrzysty, klarowny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia objawowego stanow zwigzanych z uwalnianiem histaminy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Chlorfenamina ma stabe dziatanie uspokajajgce. W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych,
réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dzialania



produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane
poprzez krajowy system raportowania {www.urpl.gov.pl}.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe lub dozylne.
Wstrzyknigcie dozylne powinno by¢ powolne i w razie konieczno$ci przerwane na kilka minut (patrz
punkt 12).

Doroste zwierzeta:
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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: 12 godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Nie uzywac tego
produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na pudeltku i etykiecie
po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 56 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie podawaé podskornie.

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




Ostrzezenia dla uzytkownikow

Chlorfenamina moze powodowa¢ sedacj¢. Po rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ produktu do oczu
miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ woda. Nalezy zachowac¢ $rodki ostroznosci w celu uniknigcia
przypadkowej samoiniekcji. Najlepiej jest stosowac¢ ostone zabezpieczajacg igle az do momentu
wstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW.

Cigza i laktacja:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

1 moze skraca¢ dzialanie doustnych lekéw przeciwkrzepliwych.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dawki do czterokrotnosci dawki leczniczej byty dobrze tolerowane. W bardzo rzadkich przypadkach
obserwowano miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia. Wszystkie reakcje byly przemijajace i
ustepowaly samoistnie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolki z przejrzystego szkta typu II i polipropylenu, zawierajace 100 ml lub 250 ml, zamknigte
powleczonym korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem aluminiowym w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dechra Veterinary Products Sp. z 0.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa
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