VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Histodine 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

chlorfenamino maleato 10 mg

(atitinka 7,03 mg chlorfenamino);

pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato (E216) 0,2 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Biikliy, susijusiy su histamino atpalaidavimu, simptominiam gydymui.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima Svirksti po oda.

Nors §virkStimas j veng turi nedelsiamg gydomajj poveikj, jis gali turéti stimuliuojamajj poveikj CNS.
Todél naudojant vaistg Siuo budu, Svirksti reikia létai ir, jei reikia, Svirkstimg kelioms minutéms
nutraukti.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Chlorfenaminas gali sukelti sedacijg. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta atsitiktinio

Sio vaisto jsiSvirk§timo. Iki Svirk$timo momento pageidautina naudoti adatg su apsauga. Atsitiktinai
isiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj
ar etikete. NEGALIMA VAIRUOTI.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Chlorfenaminas turi silpng raminamajj poveikj.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojant kitus antihistamininius vaistus ar barbitiiratus, gali sustipréti chlorfenamino poveikis.
Antihistamininiy vaisty naudojimas gali maskuoti kai kuriy antibiotiky (t. y., aminoglikozidy ir
makrolidy) ankstyvuosius ototoksiSkumo pozymius ir gali sutrumpinti geriamyjy antikoagulianty
poveiki.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumenis arba j vena.
I vena reikia Svirksti 1étai ir, jei reikia, Svirkstimg kelioms minutéms nutraukti (Zr. 4.5 p.).

Suauge gyvuliai

0,5 mg chlorfenamino maleato/kg kiino svorio (atitinka 5 ml/100 kg kiino svorio), kartg per diena, tris
dienas i$ eilés.

Verseliai

1 mg chlorfenamino maleato/kg kiino svorio (atitinka 10 ml/100 kg kiino svorio), kartg per dieng, tris
dienas i$ eilés.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Dozes, iki keturiy karty virSijancios teraping doze, buvo toleruotos gerai. Labai retais atvejais
nustatytos vietinés reakcijos injekcijos vietoje. Visos reakcijos buvo laikinos ir savaime praéjo.

4.11. Iflauka

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 12 val.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antihistamininiai vaistai.
ATCvet kodas: QRO6AB04.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Chlorfenamino maleatas yra raceminis junginys, klasifikuojamas kaip alkilamino grupés antihistaminé
medziaga, kuri dél savo cheminiy savybiy geba prisijungti prie ant lastelés membranos esancio H1
receptoriaus ir dél to konkuruoti su tos pacios vietos natiiraliu endogeniniu ligandu. Chlorfenamino
maleato jungimasis prie receptoriaus savaime farmakologinio atsako nesukelia, taciau Zymiai slopina



histamino sukeltg atsakg. Remiantis Siais stebéjimais, chlorfenamino maleatas veikia kaip tiesioginis
arba grjztamas konkuruojantis receptoriy antagonistas. Chlorfenamino maleatas negali slopinti
histamino sintezés arba atpalaidavimo.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus j vena, po 24 valandy veikliosios medziagos koncentracija plazmoje sumazéja nuo 36
ng/ml iki metodu nustatomos ribos (1 ng/ml). Apskaiciuotas pusinés eliminacijos laikas (Ti5) yra
2,11 valandos, vidutinis buvimo laikas (angl. mean residence time, MRT) yra 2,35 valandos, bendras
klirensas (Clg) 1,315 I/kg/h, pasiskirstymo tiris (Vd) buvo kiek didesnis nei 3 I/kg. Susvirkstus j
raumenis, didziausia koncentracija (Cmax = 142 ng/ml) pasiekiama per 28 minutes (Tmax). Paskui
koncentracija plazmoje greitai nukrenta ir po 2 ir 8 valandy pasiekia 60 ir 12 pg/kg, kol po 24 valandy
nukrenta Zemiau kiekybinio nustatymo ribos (1 pg/kg). MRT ir biologinis prieinamumas buvo
atitinkamai 3,58 valandos ir 100 %.

Junginys ir jo metabolitai per 24 valandas daugiausiai iSsiskiria pro inkstus su §lapimu, labai mazas
kiekis — nepakitusios formos ir didZioji dalis (beveik visas) — kaip skilimo produktas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Metilo parahidroksibenzoatas (E218),
propilo parahidroksibenzoatas,

dinatrio fosfatas dodekahidratas,
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 56 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Skaidras II tipo stiklo buteliukai ir polipropileniniai buteliukai po 100 ml arba 250 ml, uzkimsti
dengtais brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais kartoninése dézutése.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

NYDERLANDAI

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2394/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2017-05-23

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-05-23

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Histodine 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Chlorfenamino maleatas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Chlorfenamino maleatas 10 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis arba vena.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 12 val.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.>

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 56 paros.
Pradairus kamstelj, sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/17/2394/001
LT/2/17/2394/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml stikliniai arba polipropileniniai buteliukai

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Histodine 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Chlorfenamino maleatas

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Chlorfenamino maleatas 10 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

i.m. arba i.v.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 12 val.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.>

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/17/2394/001
LT/2/17/2394/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Histodine 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
NYDERLANDAI

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Histodine 10 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Chlorfenamino maleatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml sudétyje yra:

veikliosios medZiagos:

chlorfenamino maleato 10 mg/ml

(atitinka 7,03 mg chlorfenamino);

pagalbiniy medziagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,0 mg,

propilo parahidroksibenzoato (E216) 0,2 mg.

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Bikliy, susijusiy su histamino atpalaidavimu, simptominiam gydymui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Chlorfenaminas turi silpng raminamajj poveikj.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j raumenis arba j vena.
I veng reikia Svirksti létai ir, jei reikia, Svirk§timg kelioms minutéms nutraukti (zr. 12 p.).

Suaugg gyvuliai
0,5 mg chlorfenamino maleato/kg kiino svorio (atitinka 5 ml/100 kg kiino svorio), karta per diena, tris
dienas iS eilés.

Verseliai
1 mg chlorfenamino maleato/kg kiino svorio (atitinka 10 ml/100 kg kiino svorio), kartg per diena, tris
dienas iS eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienui — 12 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo §viesos. Sio veterinarinio vaisto
negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés ir etiketés po ,,Tinka
iki“. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 56 paros.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Negalima $virksti po oda.

Nors Svirkstimas j vena turi nedelsiama gydomaji poveiki, jis gali turéti stimuliuojamajj poveikj CNS.
Todél naudojant vaistg $iuo buidu, Svirksti reikia 1étai ir, jei reikia, SvirkStimg kelioms minutéms
nutraukti.

Ispéjimai naudotojui

Chlorfenaminas gali sukelti sedacijg. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad biity i§vengta atsitiktinio
Sio vaisto jsiSvirk§timo. Iki Svirk$timo momento pageidautina naudoti adatg su apsauga. Atsitiktinai
jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj
ar etikete. NEGALIMA VAIRUOTI.
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Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu
Sio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos

gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojant kitus antihistamininius vaistus ar barbitiiratus, gali sustipréti chlorfenamino poveikis.
Antihistamininiy vaisty naudojimas gali maskuoti kai kuriy antibiotiky (t. y., aminoglikozidy ir
makrolidy) ankstyvuosius ototoksiSkumo poZzymius ir gali sutrumpinti geriamyjy antikoagulianty
poveiki.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Dozes, iki keturiy karty virSijancios teraping doze, buvo toleruotos gerai. Labai retais atvejais
nustatytos vietinés reakcijos injekcijos vietoje. Visos reakcijos buvo laikinos ir savaime pragéjo.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais
veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2017-05-23

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Skaidras II tipo stiklo buteliukai ir polipropileniniai buteliukai po 100 ml arba 250 ml, uzkimsti

dengtais brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais kartoninése dézutése.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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