LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/17/0020
Histodine 10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Histodine 10 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem
chlorphenamini maleas

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml satur:
Aktiva viela:

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

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

Dzidrs, bezkrasains Skidums.

4, INDIKACIJA

Ar histamina izdaliSanos saistitu stavoklu simptomatiskai arstéSanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Hlorfenaminam ir vaja sedativa iedarbiba.

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi.



(G

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularai vai intravenozai injekcijai.
Intravenoza injekcija javeic 1énam un nepiecieSamibas gadijuma japartrauc uz dazam minateém (skattt
12. apakSpunktu).

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

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

2 IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: 12 stundas.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies
deriguma termins, kurs§ noradits uz iepakojuma un mark&juma péc EXP. Deriguma termins attiecinams
uz ménesa pe&dgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmas iepakojuma atversanas: 56 dienas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Aizliegts lietot subkutani.

Lai gan intravenoza ievadiSana nodroSina ttlitgju terapeitisku iedarbibu, ta var radit CNS kairinajumu.
Tadgl, ja lietojat So ievadiSanas celu, ievadiet zales lénam un nepiecieSamibas gadijuma partrauciet
ievadiSanu uz paris miniitém.

Bridinajumi lietotajam

Hlorfenamins var izraisit sedaciju. Japieméro piesardzibas pasakumi, lai noverstu nejausu So zalu
pasinjic€Sanu. L1dz injekcijas bridim ieteicams izmantot adatu ar aizsargu. Ja notikusi nejausa
(gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekavgjoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. NEVADIET TRANSPORTLIDZEKLI.

LietoSana grusnibas un laktacijas laika:
Nav pieradits So zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Vienlaiciga citu antihistamina lidzeklu vai barbituratu lietoSana var pastiprinat hlorfenamina sedativo
iedarbibu. Antihistamina Iidzeklu lietoSana var maskét dazu antibakterialo lidzek]u (t.i.,




aminoglikozidu un makrolidu) raditas ototoksicitates agrinas pazimes, ka ari saisinat ickskigi
lietojamo antikoagulantu iedarbibas laiku.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Devam, kas 11dz Cetram reizém parsniedza terapeitisko devu, bija laba panesamiba. Loti retos
gadijumos injekcijas vieta tika noverotas lokalas reakcijas. Visas reakcijas bija parejosas un izzuda bez
arstesanas.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

04/2017
15. CITA INFORMACIJA
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 izmeri var tikt izplatiti.



