maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Histodine

10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
Maleat de clorfenamina

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I 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, Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE
1 ml contine:
Substanta activa:

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

Excipienti:

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

Solutie limpede, incolora.

4. INDICATIE

Pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor asociate eliberarii de histamina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuté la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

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

7. SPECII TINTA

Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Pentru injectare intramusculara sau intravenoasa.
Injectarea intravenoasa trebuie efectuata lent si, daca este necesar, trebuie intrerupta timp de cateva minute (vezi sectiunea 12).

Animale adulte: 0,5 mg maleat de clorfenamina /kg greutate corporala (echivalent cu 5 ml/100 kg greutate corporala), o data pe zi, timp
de trei zile consecutive.
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Vitei: 1 mg maleat de clorfenamina /kg greutate corporala (echivalent cu 10 ml/100 kg greutate corporald), o data pe zi, timp de trei zile
consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMPI DE ASTEPTARE
Carne si organe: 1 zi.

Lapte: 12 ore.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina. A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie
si pe eticheta dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se administreaza niciodata pe cale subcutanata.

Cu toate c& 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, daca este necesar, atunci cand se utilizeaza aceasta
cale.

Atentionari pentru utilizator

Clorfenamina poate provoca sedare. 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 accidentala, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

NU CONDUCETI VEHICULE.

Utilizare Tn perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Au fost bine tolerate doze de pana la de patru ori mai mari decat doza terapeutica. in cazuri foarte rare s-au observat reactii locale la locul
de injectare. Toate reactiile au fost tranzitorii si s-au remis spontan.

Incompatibilitati
n 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.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
21.04.2017
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15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla transparenta de tip Il si flacoane din polipropilena, continand 100 ml sau 250 ml, inchise cu un dop din cauciuc
bromobutilic si capac fara filet, din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

Romania: S.C. MARAVET S.A,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail: office@maravet.com

Tel/lFax: 0262-211.964, www.maravet.com
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