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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Histodine 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:

Maleat de clorfenamind 10 mg
(echivalent cu 7,03 mg clorfenamina)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor asociate cu eliberarea de histamina.

4,3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se administreaza pe cale subcutanata.

Cu toate ci administrarea intravenoasa are un efect terapeutic imediat, aceasta poate avea efecte de
excitare la nivelul SNC. In consecintd, se administreaza lent si se intrerupe administrarea timp de
cAteva minute, daci este necesar, atunci cand se utilizeaza aceasta cale.
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Clorfenamina poate provoca sedare. Spalati imediat stropii de pe piele si de la nivelul ochtigr. Trebuie
luate masuri de precautie pentru evitarea auto-injectirii accidentale cu acest medicament, Bsté der 3¢ 50\
preferat utilizarea unui ac cu protectie pana la momentul injectrii. In caz de auto-injectare i
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsu! medicinalzyet
z

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Clorfenamina are un efect sedativ slab.
4.7 Utilizare in pericada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a altor antihistaminice sau barbiturice poate potenta efectul sedativ al
clorfenaminei. Utilizarea antihistaminicelor poate ascunde semnele timpurii de ototoxicitate provocate
de unele antibiotice (si anume aminoglicozidice si macrolide) si poate reduce durata efectului
anticoagulantelor orale.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare intramusculard sau intravenoasa.

Injectarea intravenoasa trebuie efectuata lent si, daca este necesar, se intrerupe timp de cateva minute
(vezi sectiunea 4.5).

Animale adulte:

0,5 mg maleat de clorfenamina /kg greutate corporald (echivalent cu 5 ml/100 kg greutate corporald), o
data pe zi, timp de trei zile consecutive.

Vitei:

I mg maleat de clorfenamina /kg greutate corporald (echivalent cu 10 ml/100 kg greutate corporald), o
data pe zi, timp de trei zile consecutive.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Au fost bine tolerate doze de pan la patru ori mai mari decét doza terapeutic. In cazuri foarte rare
s-au observat reactii locale la locul de injectare. Toate reactiile au fost tranzitorii si s-au remis spontan,

4.11 Timpi de asteptare

Carne si organe: | zi
Lapte: 12 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antihistaminice de uz sistemic.
Codul veterinar ATC: QRO6AB04



5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Maleatul de clorfenamina este un compus racemic clasificat ca antihistaminic din grupa alchil-
aminelor, datoritd caracteristicilor sale chimice, acesta are capacitatea de a se lega de receptorul H1
prezent pe membrana celulara si prin urmare concureaza cu ligandul endogen natural pentru acelasi
situs. Ocuparea feceptorului de catre maleatul de clorfenamind nu induce in sine raspunsurile
farmacologice, Insi le inhiba in mod semnificativ pe cele induse de histamina. Pe baza acestor
observatii, maleatul de clorfenamina se comporta ca un antagonist concurent direct sau reversibil al
receptorului. Maleatul de clorfenamina nu are capacitatea de a inhiba sinteza sau eliberarea de
histamina.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dupa administrarea intravenoasa, concentratia plasmatica a produsului medicinal veterinar scade de la
36 ng/ml pana la limita de detectie a metodei (1 ng/ml) la 24 ore dupa administrare. Timpul de
injumatatire prin eliminare calculat (Tips) este de 2,11 ore, timpul mediu de remanenta (TMR) este de
2.35 ore, clearance-ul total este de (Clg) 1,315 L/kg/ora si volumul de distributie (Vd) este cu putin
peste 3 L/kg. Tn urma administririi intramusculare, concentratia maxima (Crax = 142 ng/ml) este atinsd
in 28 de minute (Tmay). Concentratiile plasmatice scad apoi rapid pana la valorile de 60 si 12 ng/kg
dupa 2 ore si 8 ore, inainte de a scadea sub limita de cuantificare (1 ug/kg) la 24 ore dupa tratament.
TMR si biodisponibilitatea au fost de 3,58 ore si respectiv 100%.

Compusul si metabolitii sdi sunt excretati in principal pe cale renala, in urind, cu o cantitate mica sub
forma nemodificati si cea mai mare parte ca produs de descompunere, aproape complet, in decurs de
24 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil

Fosfat disodic dodecahidrat

Fosfat dihidrogenat de sodiu, dihidrat
Apa pentru preparate injectabile
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fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabiiitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita precautii de temperaturd speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta de tip II si flacoane din polipropilend, continand 100 ml sau 250 ml,



inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu, ntr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETIN ATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Térile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

Data primei autorizari: 21/04/2017
Data ultimei reinnoirt:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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1 1. “"PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L]

Histodine 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
Maleat de clorfenamind

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Maleat de clorfenamina 10 mg/mi

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 5. SPECH TINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATID

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard sau intravenoasa.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) BE ASTEPTARE

Timp (Timpi) de asteptare
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 12 ore

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI

EXP {lun&/an}



Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la...............

Ll 1. CONBITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 1
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITIE SAU RESTRICT
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

|
1
i

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

| 14, MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIITOR B

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE t

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Tarile de Jos

' 6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE f

220084

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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u flacon din polipropileni de 100 ml si 250 ml

V)

1. 'ﬁENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Histodine 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine
Maleat de clorfenamina

Pt

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Maleat de clorfenamind 10 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Sclutie injectabild

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

5. SPECII TINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATID)

| 7. MOD $I CALE (CAL) DE ADMINISTRARE

IM sau IV
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPY) DE ASTEPTARE

Timp (Timpi) de asteptare
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 12 ore

[ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARH

L

EXP {lund/an}
Dupi desigilare, se va utiliza pana la................



ul. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

12. PRECAUTHSPECLALEPENTRUEIJNHNAREAPRODUSELORP~»;‘
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTE
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14, MENTIUNEA ..A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHILOR™ 1

ii:a. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE ~|

Le Vet Beheer B.V,
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

| 6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
220084

| 17. NUMARUL BE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}



B. PROSPECT



PROSPECT:

Histodine 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

i. NUMELE ST ADRESA BETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tarile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

49471 5J Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Z. BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Histodine 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
Maleat de clorfenamina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 m! contine:
Substanta activi:

Maleat de clorfenamind 10 mg
(echivalent cu 7,03 mg clorfenamini)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Solutie limpede, incolora.

INDICATIE (INDICATIY)
Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor asociate cu eliberarea de histamini.
3. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Clorfenamina are un efect sedativ slab. Dac observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt
deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati
medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.



7. SPECII TINTA

Bovine.

O

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara sau intravenoasa.
Injectarea intravenoasi trebuie efectuatd lent si, daci este necesar se intrerupe timp de cateva minute
(vezi sectiunea 12).

Animale adulte:

0,5 mg maleat de clorfenamini /kg greutate corporald (echivalent cu 5 ml/100 kg greutate corporald),
o data pe zi, timp de trei zile consecutive.

Vitei:
1 mg maleat de clorfenamini /kg greutate corporald (echivalent cu 10 mi/100 kg greutate corporald), o
data pe zi, timp de trei zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

16, TIMP (TIMPD DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi
Lapte: 12 ore

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesit precautii de temperatura speciale de pastrare.

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumind. A nu se utiliza acest produs medicinal
veterinar dupa data expirarii marcat pe cutie i pe etichetd dupa EXP. Data expirarii se refera la
ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile.

2. ATENTIONARE (ATENTIONARJ) SPECIALA (SPECIALL)

Precautii speciale pentiu utilizare la animale

Nu se administreazi pe cale subcutanat.

Cu toate cd administraren intravenoasa are un efect terapeutic imediat, aceasia poate avea efecte de
excitare la nivelul SNC. In consecints, se administreaza lent si se Intrerupe administrarea timp de
cateva minute, daci este necesar, atunci cind se utilizeazi aceastd cale.

Atentionari pentru utilizator

Clorfenamina poate provoca sedare. Spilati imediat stropii de pe piele si de ta nivelul ochilor. Trebuie
luate masuri de precautie pentru evitarea auto-injectarii accidentale cu acest medicament. Este de
preferat utilizarea unui ac cu protectie pana la momentul injectarii. In caz de auto-injectare
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE.




Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizéaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a altor antihistaminice sau barbiturice poate potenta efectul sedativ al
clorfenaminei. Utilizarea antihistaminicelor poate ascunde semnele timpurii de ototoxicitate provocate
de unele antibiotice (si anume aminoglicozidice st macrolide) si poate reduce durata efectului
anticoagulantelor orale.

Supradozare (simptome, proceduri de ureenta. antidoturi):
Au fost bine tolerate doze de pana la patru ori mai mari decat doza terapeuticd. In cazuri foarte rare
sau observat reactii focale la locul de injectare. Toate reactiile au fost tranzitorii si s-au remis spontan.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

i4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

IS.  ALTE INFORMATII

Flacoane din sticld transparentd de tip II si flacoane din polipropilend, continind 100 ml sau 250 ml,
inchise cu un dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu, intr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

DOPHARMA VET SRL
+40728138903





