RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Histodine, 10 mg/ml siistelahus veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:
Toimeaine:

Kloorfenamiinmaleaat 10 mg
(vastab 7,03 mg kloorfenamiinile)

Abiained:
metiililparahiidroksiibensoaat (E218) 1,0 mg
propiiiilparahiidroksiibensoaat 0,2 mg

Abiainete tidielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Stistelahus.

Selge virvitu lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid
Histamiini vabanemisega kaasnevate seisundite siimptomaatiliseks raviks.
4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Mitte manustada subkutaanselt.



Kuigi intravenoossel manustamisel tekib ravitoime kohe, v&ib sellel olla kesknérvisiisteemile erutav
toime. Intravenoosselt tuleb ravimit aeglaselt manustada ja vajaduse korral katkestada manustamine
moneks minutiks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kloorfenamiin vdib pShjustada sedatsiooni. Tuleb rakendada ettevaatusabindusid selle ravimi
juhusliku iseendale siistimise valtimiseks. Eelistatavalt hoida ndel kaitstult kuni siistimise hetkeni.
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale po6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata ravimi pakendi
infolehte voi pakendi etiketti. MITTE JUHTIDA SOIDUKIT.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)
Kloorfenamiinil on nork sedatiivne toime.
4.7. Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne kasutamine koos teiste antihistamiinsete ainete v4i barbituraatidega voib kloorfenamiini
sedatiivset toimet tugevdada. Antihistamiinsete ainete kasutamine v3ib varjata moningate
antibiootikumide (s.t aminogliikosiidide ja makroliidide) poolt pShjustatava ototoksilisuse varaseid
néhte ja lihendada suukaudsete antikoagulantide toimet.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarseks vdi intravenoosseks siistimiseks.
Intravenoosne siistimine peab toimuma aeglaselt ja vajaduse korral tuleb see mdneks minutiks
katkestada (vt 16ik 4.5).

Taiskasvanud loomad:
0,5 mg kloorfenamiinmaleaati 1 kg kehamassi kohta (vastab 5 ml-le 100 kg kohta) iiks kord 66pdevas
kolm pideva jarjest.

Vasikad:
1 mg kloorfenamiinmaleaati 1 kg kehamassi kohta (vastab 10 ml-le 100 kg kohta) iiks kord 66pdevas
kolm pideva jarjest.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Kuni neli korda raviannusest suuremaid annuseid on talutud hésti. Viga harvadel juhtudel on
tdheldatud paikseid reaktsioone siistekohal. K&ik reaktsioonid olid mdéduvad ja kadusid spontaanselt.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s6odavatele kudedele: 1 paev
Piimale: 12 tundi

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



Farmakoterapeutiline rithm: antihistamiinsed ained siisteemseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QR0O6AB04

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Kloorfenamiinmaleaat on alkiiiilamiinide rithma kuuluv antihistamiinne aine, ratseemiline iihend, mis
seob oma keemiliste omaduste tdttu rakumembraanil olevat H1-retseptorit ja konkureerib seetdttu
sama saidi loodusliku endogeense ligandiga. Retseptori hdivamine kloorfenamiinmaleaadi poolt ei
kutsu iseenesest esile farmakoloogilist ravivastust, vaid inhibeerib oluliselt histamiini toimet. Nende
tdhelepanekute pdhjal kditub kloorfenamiinmaleaat retseptori otsese v4i p6orduva konkureeriva
antagonistina. Kloorfenamiinmaleaat ei suuda inhibeerida histamiini siinteesi ega vabanemist.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast intravenoosset manustamist langeb ravimi plasmakontsentratsioon 24 tunni jooksul pérast
manustamist 36 ng/ml-1t meetodi avastamispiirini (1 ng/ml). Arvutuslik eritumise poolvéirtusaeg
(Ty8) on 2,11 tundi, keskmine residentsusaeg (MRT) on 2,35 tundi, kogukliirens (Clg) 1,315 I/kg/h ja
jaotumismaht (Vd) veidi iile 3 I/kg. Pérast intramuskulaarset manustamist saabub maksimaalne
kontsentratsioon (C,.c = 142 ng/ml) 28 minutiga (T,,.x). Seejdrel plasmakontsentratsioonid aeglaselt
langevad 2 ja 8 tunni pérast védrtusteni 60 ja 12 pg/kg ning langevad 24 tunni mé6dumisel ravist alla
kvantifitseerimispiiri (1 pg/kg). MRT ja biosaadavus olid vastavalt 3,58 tundi ja 100%.

See iihend ja selle metaboliidid erituvad 24 tunni jooksul peaaegu tdielikult eelkdige neerude kaudu
uriiniga, viheses koguses eritub see muutumatul kujul ja suurem osa lagunemisel tekkivate ainetega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Metiiiilparahiidroksiibensoaat (E218)

Propiiiilparahiidroksiibensoaat

Dinaatriumfosfaatdodekahiidraat

Naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat

Stistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tSttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 56 paeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Labipaistvad II tiitipi klaasist viaalid ja poliipropiileenist viaalid, mis sisaldavad 100 ml v&i 250 ml,
suletud kattega bromobutiiiilist punnkorgi ja alumiiniumkattega, pappkarbis.



Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2034

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 24.05.2017

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2017

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



