SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Histodine 10 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:
Udinna latka:
Chlorphenamini maleas 10 mg
(ekv. 7,03 mg chlorphenaminum)
Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na symptomaticku liecbu stavov spojenych s uvolfiovanim histaminu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt1 latku alebo na niektort z pomocnych latok.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat’ subkutanne!

Aj ked ma intravendzne podanie okamzity lieCebny ucinok, méze mat’ povzbudzujuce t€inky na CNS.

Preto pri tomto sposobe aplikacie podavat’ pomaly a ak je to potrebné, prerusit’ podavanie na niekol’ko
minut.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Chlérfenamin moZe mat’ sedativny G¢inok. Pri kontakte s kozou alebo oc¢ami okamzite vyplachnut
vodou. M4 sa podavat’ opatrne, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu tymto liekom.
Najvhodnejsie je pouzit' ihlu s ochrannym krytom az do okamihu injekcie. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhladat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat' pisomna informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal lekarovi. NERIADTE MOTOROVE VOZIDLA.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)
Chlérfenamin ma slaby sedativny G¢inok.
4.7 PouZitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Stubezné pouzivanie s inymi antihistaminikami alebo barbituratmi méze zvysit’ sedativny ucinok
chlérfenaminu. Pouzivanie antihistaminik moze zakryt’ skoré priznaky ototoxicity sposobene;j
niektorymi antibiotikami (napr. aminoglykozidmi a makrolidmi) a moze skratit’ uc¢inok peroralnych
antikoagulancii.

4.9 Davkovanie a Sposob podania lieku

Intramuskularne alebo intravendzne pouzitie.
Intravendzna injekcia ma byt pomala a v pripade potreby sa ma prerusit’ na niekol’ko minut
(pozri 4.5).

Dospelé zvierata:
0,5 mg chlérfenamin maleatu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 5 ml/100 kg Zivej hmotnosti), jedenkrat
denne pocas troch za sebou nasledujtcich dni.

Telata:
1 mg chlorfenamin maleatu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 10 ml/100 kg Zivej hmotnosti), jedenkrat
denne pocas troch za sebou nasledujtcich dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

AZ $tvornasobné vyssie davky ako liecebné boli dobre znasané. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
pozorovali lokalne reakcie v mieste injekcie. VSetky reakcie boli prechodné a spontanne vymizli.

4.11 Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 12 hodin

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antihistaminika na systémové pouzitie.
ATCvet kod: QRO6AB04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Chlorfenamin maleat je racemicka zltdenina klasifikovana ako antihistaminikum alkylaminovej
skupiny, ktora je vd’aka svojim chemickym vlastnostiam schopné viazat’ sa na receptor H1 pritomny
na bunkovej membrane a sutazit' S prirodzenym endogénnym ligandom 0 tento receptor. Obsadenie
receptora chlérfenamin maleatom samo o sebe nevyvola farmakologické odpovede, avSak vyznamne
inhibuje odpovede vyvolané histaminom. Na zéklade tychto pozorovani pdsobi chlorfenamin maleat
ako priamy alebo reverzibilny konkuren¢ny antagoniasta receptora.

Chlérfenamin maleat nie je schopny inhibovat’ syntézu ani uvol'fiovanie histaminu.
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5.2 Farmakokinetické udaje

Po intravendznom podani klesne plazmaticka koncentracia Gcéinnej latky z 36 ng/ml na hranicu
meratel'nosti pouzitej metody (1 ng/ml) do 24 hodin po podani. Vypocitany pol€as eliminacie (T /;3) je
2,11 hodin, priemerna doba zadrzania licku v organizme (MRT) je 2,35 hodin, celkovy klirens (Clg)
1,315 I/kg/hod. a distribuény objem (Vd) nieo nad 3 1/kg. Po intramuskularnom podani sa maximalna
koncentracia (Cpax= 142 ng/ml) dosiahne za 28 minut (Ty.x). Plazmatickd koncentracia nasledne
rychlo klesa a dosahuje hodnoty 60 a 12 pg/kg po 2 a 8 hodinach predtym, ako klesne pod limit
meratelnosti (1 ug/kg) 24 hodin po liecbe. MRT a biologicka dostupnost’ boli 3,58 hodin a 100 %,

v uvedenom poradi.

Uginna latka a jej metabolity sa primarne vyluGujii oblickami do mo¢u, v malom mnoZstve
V nezmenenej forme a vac§inou ako produkt rozkladu, takmer Gplne do 24 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Metylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 56 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Injekéné liekovky z ¢ireho skla typu Il a injekéné liekovky z polypropylénu obsahujuce 100 ml alebo
250 ml, uzavreté potahovanou bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vieCkom v karténovej

Skatuli.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
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Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)
96/027/DC/17-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/06/2017
Datum posledného predlzenia: 22/06/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Histodine 10 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok
chlérfenamin maleat

(1

| 2. UCINNE LATKY

Chlorfenamin maleat 10 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

[4. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

6.  INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularne alebo intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Miso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 12 hodin

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 56 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: ...
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13, QZNA(:ENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/027/DC/17-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml a 250 ml sklenena injekéna liekovka alebo polypropylénova injekéna liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Histodine 10 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
chlérfenamin maleat

(G

| 2. UCINNE LATKY

Chlorfenamin maleat 10 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 mi

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.m. alebo i.v.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANE LEHOTY

Maiso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 12 hodin

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

10  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: ...
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13, QZNA(:ENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/027/DC/17-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Histodine 10 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Histodine 10 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
chlorfenamin maleat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Chlorphenamini maleas 10 mg

(ekv. 7,03 mg chlorphenaminum)

Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,2 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Na symptomaticku liecbu stavov spojenych s uvolfiovanim histaminu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych
latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Chloérfenamin ma slaby sedativny G¢inok.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky méZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH
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Hovéadzi dobytok.

(G

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne alebo intravendzne pouzitie.
Intravendzna injekcia mé byt pomald a v pripade potreby sa ma prerusit’ na niekol’ko minut (pozri
Cast’ 12).

Dospel€ zvierata:
0,5 mg chlérfenamin maleatu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 5 ml/100 kg Zivej hmotnosti), jedenkrat
denne pocas troch za sebou nasledujucich dni.

Telata:
1 mg chlorfenamin maleatu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 10 ml/100 kg zivej hmotnosti), jedenkrat
denne pocas troch za sebou nasledujtcich dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNE LEHOTY

Miso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 12 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 56 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:

Nepodavat’ subkutanne!

Aj ked’ ma intravendzne podanie okamzity lie¢ebny ucinok, méze mat’ povzbudzujice ucinky na CNS.
Preto pri tomto spdsobe aplikacie podavat’ pomaly a ak je to potrebné, prerusit’ podavanie na niekol’ko
minut.

Upozornenia pre pouzivatel'ov:

Chlérfenamin méze mat’ sedativny ucinok. Pri kontakte s kozou alebo ocami okamzite vyplachnut
vodou. Ma sa podavat opatrne, aby sa zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu tymto liekom.
NajvhodnejSie je pouzit’ ihlu s ochrannym krytom aZ do okamihu injekcie. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu informaciu pre pouzivatelov
alebo obal lekarovi. NERIADTE MOTOROVE VOZIDLA.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Stubezné pouzivanie s inymi antihistaminikami alebo barbituratmi méze zvysit’ sedativny ucinok
chlérfenaminu. PouZzivanie antihistaminik moze pzakryt’ skoré priznaky ototoxicity spdsobenej
niektorymi antibiotikami (napr. aminoglykozidmi a makrolidmi) a moze skratit’ uc¢inok peroralnych
antikoagulancii.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Az Stvornasobné vyssie davky ako lieCebné boli dobre znasané. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa
pozorovali lokalne reakcie v mieste injekcie. VSetky reakcie boli prechodné a spontanne vymizli.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania §tidii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2022
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Injekéné liekovky z ¢ireho skla typu Il a injekéné liekovky z polypropylénu obsahujuce 100 ml alebo
250 ml, uzavreté potahovanou bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vie¢kom v karténovej
Skatuli.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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