SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

Histodine 10 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Klorfenaminmaleat 10 mg

(jafngildir 7,03 mg af klérfenamini)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metyl-parahydroxybensoat (E218) 1,0 mg

Propyl-parahydroxybensoat 0,2 mg

Toélfvatnad tvinatriumfosfat

Tvivatnad natriumtvivetnisfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Medferd vid einkennum sjukdoma sem tengjast losun histamins.

3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Gefid ekki undir hud.

bott gjof i blaaed veiti tafarlaus medferdarahrif getur pad haft 6rvandi ahrif & midtaugakerfid.
bvi skal gefa lyfid haegt og gera hlé a gjof 1 nokkrar mintitur ef 4 parf ad halda pegar notast er vid

pessa ikomuleid.



Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Klorfenamin getur valdid sleevingu. Skolid tafarlaust slettur af hud og augum. Varast skal a0 sprauta
sjalfa/n sig med dyralyfinu fyrir slysni. Best er ad nota nal sem er hulin hlif par til kemur ad
inndaelingu. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. AKID EKKI.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad Sleevandi ahrif*
aetla tidni Ut fra fyrirliggjandi
gdgnum)

* Vaeg ahrif

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfio ma
eingbéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun annarra andhistamina og barbitlirata getur 6rvad slevandi ahrif klorfenamins.

Notkun andhistamina getur dulid snemmkomin einkenni eiturverkana 4 heyrnartaug af voldum
tiltekinna syklalyfja (p.e. aminoglykosioa og makrolida) og getur stytt verkunartima segavarnarlyfja til
inntoku.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 védva eda blazo.
Inndeeling 1 blaaed 4 ad fara haegt fram og ef 4 parf ad halda skal hetta henni 1 nokkrar minutur (sja
3.9).

Fullordin dyr:
0,5 mg af klorfenaminmaleati/kg likamspyngdar (jafngildir 5 ml/100 kg likamspyngdar) einu sinni &

dag i prja daga i r60.

Kalfar:

1 mg af klérfenaminmaleati/kg likamspyngdar (jafngildir 10 m1/100 kg likamspyngdar) einu sinni 4
dag 1 prja daga 1 r60.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Of storir skammtar sem voru allt ad 4-falt steerri en medferdarskammtur poldust vel. Orsjaldan vard
vart vid stadbundin vidbrogo a stungustad. Oll vidbrogd voru skammvinn og gengu sjalfkrafa til baka.



3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu a
onzmismyndun

Eingdngu dyraleknar mega gefa dyralyfid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 1 sélarhringur
Mjolk: 12 klukkustundir

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QRO6AB04
4.2  Lyfhrif

Klorfenaminmaleat er blanda tveggja handhverfa (racemic compound), flokkad sem andhistamin af
alkylamin-flokki og vegna efnafraedilegra eiginleika pess getur pad bundist H1 vidtakanum sem er 4
frumuhimnunni og par med keppt vid nattirulegan innrenan bindill (endogenous ligand) um sama set.
Vidtakabinding klorfenaminmaleats veldur ekki lyfjafraedilegri svorun i sjalfu sér en hun hamlar
verulega peirri svorun sem histamin veldur.

Byggt 4 pessum athugunum hegdar klorfenaminmaleat sér eins og beinn eda afturkraefur
samkeppnisvidtakablokki. Klérfenaminmaleat getur ekki hamlad nymyndun eda losun histamins.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir gjof 1 blaed minnkar péttni lyfsins 1 blodvokva ur 36 ng/ml 1 greiningarmork adferdarinnar

(1 ng/ml) 24 Klst. eftir gjof. Utreiknadur helmingunartimi brotthvarfs (T1.s) er 2,11 klst.,
medaldvalartiminn (MRT) er 2,35 klst., heildartthreinsun (Clg) 1,315 1/kg/klst. og dreifingarrammal
(V) rétt yfir 3 I/kg. Eftir gjof i vodva neaest hamarks péttni (Cmax = 142 ng/ml) a 28 mintitum (Trmax).
béttni 1 blodvokva minnkar svo skyndilega og naer gildum sem nema 60 og 12 pg/kg eftir 2 og 8 klst.
aodur en hun fer nidur fyrir magngreiningarmork (1 pg/kg) 24 klist. eftir medferd. MRT og adgengi
voru 3,58 klst. og 100%, 1 pessari r6d.

Efnasambandid og umbrotsefni pess skiljast fyrst og fremst it med pvagi um nyrun, adeins litid magn
i 6breyttu formi en meirihlutinn nénast algjorlega sem nidurbrotsefni innan 24 klst.

S. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 56 solarhringar.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda



Gleer hettuglds tr gleri af gero II og hettuglds Gr polypropyleni sem innihalda 100 ml eda 250 ml, sem
lokad er med hidudum bromobutyl-gummitappa og alloki i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet Beheer B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/17/003/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 25. april 2017.

9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

17/08/2026

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

