B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE;:

Histodine 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

1. JMENO A ADRESA DRVZITELE l@OZI—IIODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Histodine 10 mg/ml injekéni roztok pro skot
Chlorphenamini maleas

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Chlorphenamini maleas 10 mg

(odpovida 7,03 mg chlorphenaminum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Propylparaben 0,2 mg

Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Symptomaticka 1é¢ba stavii spojenych s uvolilovanim histaminu.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Chlorfenamin ma slaby sedativni ucinek. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i

takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1¢€¢ivo nefunguje, oznamte

to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

Miizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich u¢ink.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostfednictvim formulaie na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:



Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

(G

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni nebo intravendzni podani.
Intraven6zni podani by mélo byt pomalé a v piipadé potfeby by se mélo prerusit na n¢kolik minut (viz
bod 12).

Dospéla zvitata:
0,5 mg chlorfenamin maleinatu/kg zivé hmotnosti (odpovida 5 ml/100 kg zivé hmotnosti) jednou
denné po tii po sob¢ nasledujici dny.

Telata:
1 mg chlorfenamin maleinatu/kg zivé hmotnosti (odpovida 10 ml/100 kg zivé hmotnosti) jednou
denné po tii po sob¢ nasledujici dny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 1 den
Mléko: 12 hodin

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovéavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
etiketé¢ po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 56 dnt.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Nepodavat subkutanné.

Pfestoze ma intravendzni podani bezprostiedni terapeuticky ti¢inek, miize mit i excita¢ni €inky na
CNS. Pii pouziti této cesty podani podavejte pomalu a v ptipadé potieby podani na nékolik minut
pieruste.

Upozornéni pro uzivatele:
Chlorfenamin mtze zpisobit sedaci. Potfisnéni kize a oci ihned oplachnéte. Zabrante nahodnému
samopodani injekce. Pouzivejte krytku jehly az do okamziku podani pfipravku. V pfipadé nahodného
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sebeposkozeni injekén¢ aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Soubézné podavani dalSich antihistaminik nebo barbiturati mize zesilit sedativni u¢inek
chlorfenaminu. Pouziti antihistaminik mtize zakryt ¢asné znamky ototoxicity zptisobené nékterymi
antibiotiky (napf. aminoglykosidova a makrolidova antibiotika) a mtize snizovat u¢inek peroralnich
antikoagulancii.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Davky az do ¢tyfnasobku terapeutické davky byly dobie snaseny. Ve velmi vzacnych ptipadech byly
pozorovany lokalni u¢inky v misté injek¢niho podani. VSechny Géinky byly pfechodné a spontanné
odeznély.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Injekéni lahvicky z €irého skla typu II a polypropylenové injekéni lahvi¢ky obsahujici 100 ml nebo
250 ml uzaviené potazenou bromobutylovou gumovou zitkou a hlinikovym uzavérem v papirové
krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



