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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Histodine 10 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substincias ativas:
Maleato de clorfeniramina 10 mg

(equivalente a 7,03 mg de clorfeniramina)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicio  quantitativa, se  esta
informacdo for essencial para a
administracdo adequada do medicamento
veterinario

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)

1,0 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo

0,2 mg

Fosfato dissdédico dodeca-hidratado

Di-hidrogenofosfato de sodio dihidratado

Agua para injetaveis

Solugdo limpida, incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo
Bovinos.
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento sintomatico de afe¢Oes associadas a libertacdo de histamina.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

N3o existentes.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar por via subcutanea.
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Embora a administracdo intravenosa tenha um efeito terapéutico imediato, pode ter efeitos
excitatorios sobre o SNC. Consequentemente, administrar lentamente e, se necessario,
interromper a administracdo durante alguns minutos quando utilizar esta via.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinirio aos animais:

A clorfeniramina pode causar sedagdo. Lavar imediatamente salpicos da pele e dos olhos. Devem
ser adotadas precaucdes para evitar a autoinjecdo acidental com este medicamento veterinario.
Utilizar, de preferéncia, uma agulha com prote¢do até ao momento da injecdo. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo. NAO CONDUZA.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada Sedagao®
(n3o pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

2 Efeito fraco.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes

de contacto.
3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A seguran¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administracdo concomitante de outros anti-histaminicos ou barbituricos pode reforcar o efeito
sedativo da clorfeniramina. A administra¢do de anti-histaminicos pode ocultar sinais precoces de
ototoxicidade causada por alguns antibidticos (isto ¢, aminoglicosideos e macrélidos) e pode
reduzir o efeito dos anticoagulantes orais.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via intramuscular ou intravenosa.
A injecdo intravenosa deve ser lenta e, se necessario, descontinuada durante alguns minutos (ver
sec¢do 3.5).
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Animais adultos:
0,5 mg de maleato de clorfeniramina/kg de peso corporal (equivalente a 5 ml/100 kg de peso
corporal), uma vez por dia, durante trés dias consecutivos.

Vitelos:
1 mg de maleato de clorfeniramina/kg de peso corporal (equivalente a 10 ml/100 kg de peso
corporal), uma vez por dia, durante trés dias consecutivos.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Sobredosagens até 4 vezes a dose terapéutica foram bem toleradas. Em casos muito raros,
observaram-se reacdes locais no local de injecdo. Todas as reagdes foram transitdrias e
resolveram-se espontaneamente.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 12 horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCyvet:

QRO6ABO04.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O maleato de clorfeniramina ¢ um composto racémico classificado como um anti-histaminico do
grupo alquilamina que, devido as suas caracteristicas quimicas, ¢ capaz de se ligar ao recetor H1
presente na membrana celular € competir assim com o ligando enddgeno natural pelo mesmo
local. A ocupagao dos recetores pelo maleato de clorfeniramina ndo induz, por si so, respostas
farmacoldgicas, mas inibe de forma significativa as respostas induzidas pela histamina. Com base
nestas observagdes, o maleato de clorfeniramina atua como antagonista direto ou reversivel de
recetores competitivos. O maleato de clorfeniramina ndo tem capacidade para inibir a sintese ou
a libertacao de histamina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo intravenosa, a concentragdo plasmatica do medicamento veterinario diminui
de 36 ng/ml para o limite de detecdo do método utilizado (1 ng/ml), 24 horas apds administragdo.
A semivida de eliminagdo calculada (Ti2s) ¢ de 2,11 horas, o tempo de residéncia médio (TRM)
¢ de 2,35 horas, a depuracao total (Clg) ¢ de 1,315 I’kg/h e o volume de distribuicao (Vd) € pouco
mais de 3 I/kg. Apos administra¢do intramuscular, a concentracdo maxima (Cmax = 142 ng/ml) é
atingida em 28 minutos (Tmax). Em seguida, as concentragdes plasmaticas diminuem rapidamente
para atingir valores de 60 e 12 pg/kg apds 2 e 8 horas antes de descer para um valor abaixo do
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limite de quantificacdo (1 pg/kg) 24 horas apods o tratamento. O TRM e a biodisponibilidade
foram respetivamente de 3,58 horas e 100%.

O composto e os seus metabolitos sdo excretados principalmente através dos rins na urina, com
uma pequena quantidade na forma inalterada e a maior parte como um produto de decomposigao,
quase completamente, num periodo de 24 horas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de temperatura de
conservagao.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro Tipo II transparente e frascos para injetaveis de polipropileno
contendo 100 ml ou 250 ml, fechados com uma rolha de borracha bromobutilica revestida e uma
capsula de fecho de aluminio, acondicionados numa caixa de cartao.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

7. N['IMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1234/01/18DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 31 de dezembro de 2018.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Histodine 10 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Maleato de clorfeniramina 10 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 12 horas.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.
Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar até...
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1234/01/18DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Histodine 10 mg/ml solugdo injetavel

100 ml /250 ml

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Maleato de clorfeniramina 10 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

i.m. ou i.v.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 12 horas.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.
Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisa@o do texto em julho 2024
Pagina 11 de 17




%3 REPUBLICA d
@ PORTUGUESA gav

de Alimentaci
& Veteriniria

AGRICULTURA E MAR

|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

Le Vet Beheer B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Histodine 10 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos

2. Composicao
Cada ml contém:
Substéncia ativa:

Maleato de clorfeniramina 10 mg
(equivalente a 7,03 mg de clorfeniramina)

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Solugdo limpida, incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacdes de utilizacao

Para o tratamento sintomatico de afe¢Ges associadas a libertacdo de histamina.

5. Contraindicacgdes

Diregao Geral

& Veterindria

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao administrar por via subcutanea.

Embora a administracdo intravenosa tenha um efeito terap€utico imediato, pode ter efeitos
excitatorios sobre o SNC. Consequentemente, administrar lentamente e, se necessario,

interromper a administragao durante alguns minutos quando utilizar esta via.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

A clorfeniramina pode causar sedagdo. Lavar imediatamente salpicos da pele e dos olhos. Devem
ser adotadas precaucdes para evitar a autoinjegdo acidental com este medicamento veterinario.
Utilizar, de preferéncia, uma agulha com prote¢do até ao momento da injegdo. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou

o rotulo. NAO CONDUZA.
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Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagdo e a lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

A administracdo concomitante de outros anti-histaminicos ou barbituricos pode reforgar o efeito
sedativo da clorfeniramina. A administragao de anti-histaminicos pode ocultar sinais precoces de
ototoxicidade causada por alguns antibidticos (isto €, aminoglicosideos ¢ macroélidos) e pode
reduzir o efeito dos anticoagulantes orais.

Sobredosagem:
Sobredosagens até¢ 4 vezes a dose terapéutica foram bem toleradas. Em casos muito raros,
observaram-se reacdes locais no local de injecdo. Todas as reagdes foram transitdrias e

resolveram-se espontaneamente.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada Sedacao®
(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

2 Efeito fraco

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular ou intravenosa.
A injecdo intravenosa deve ser lenta e, se necessario, descontinuada durante alguns minutos (ver
seccao “Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo”).

Animais adultos:
0,5 mg de maleato de clorfeniramina/kg de peso corporal (equivalente a 5 ml/100 kg de peso
corporal), uma vez por dia, durante trés dias consecutivos.
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Vitelos:
1 mg de maleato de clorfeniramina/kg de peso corporal (equivalente a 10 ml/100 kg de peso
corporal), uma vez por dia, durante trés dias consecutivos.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.

Leite: 12 horas.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de temperatura de
conservacao.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem e no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1234/01/18DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml ou 1 frasco de 250 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

17. Outras informacgoes

MVG
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