PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Histodine 10 mg/ml solucidn inyectable para bovino

2. Composicion
Cada ml contiene:
Principio activo:

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

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg

Solucion incolora y transparente.

3. Especies de destino

Bovino.

4, Indicaciones de uso

Para el tratamiento sintomatico enfermedades asociadas a la liberacidn de histamina.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No administrar por via subcutanea.

Aunqgue la administracion intravenosa tiene un efecto terapéutico inmediato, puede tener efectos de
excitacion sobre el SNC. Por consiguiente, administrar lentamente e interrumpir la administracién durante
unos pocos minutos si fuera necesario, cuando utilice esta via.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La clorfenamina puede provocar sedacién. Lavar inmediatamente las salpicaduras en la piel y los ojos. Se
deben tomar precauciones para evitar la autoinyeccion accidental de este farmaco. Utilice preferentemente
una aguja protegida hasta el momento de la inyeccién. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con
un médico inmediatamente y mueéstrele el prospecto o la etiqueta. NO CONDUZCA.

Gestacién vy lactancia:




No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El uso concomitante de otros antihistaminicos o barbitdricos puede potenciar el efecto de sedacién de la
clorfenamina. El uso de antihistaminicos puede enmascarar los signos tempranos de ototoxicidad que cau-
san algunos antibi6ticos (p. ej. aminoglucoésidos y macrélidos) y puede acortar el efecto de los anticoagu-
lantes orales.

Sobredosificacion:

Sobredosis de hasta 4 veces la dosis terapéutica han sido bien toleradas. Se han observado reacciones loca-
les en el lugar de la inyeccidn en muy raras ocasiones. Todas las reacciones fueron transitorias y desapare-
cieron espontaneamente.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en el caso de administracion intravenosa o
bajo su supervision y control.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Frecuencia no conocida (no puede | Sedacion?
estimarse a partir de los datos
disponibles)
2 Efecto débil

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intramuscular o intravenosa.
La inyeccion intravenosa debe ser lenta y, si es necesario puede ser interrumpida durante unos pocos mi-
nutos (ver seccion «Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino»).

Animales adultos:
0,5 mg de maleato de clorfenamina/kg de peso vivo (equivalente a 5 ml/100 kg de peso vivo), una vez al
dia durante tres dias consecutivos.



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Terneros:
1 mg de maleato de clorfenamina/kg de peso vivo (equivalente a 10 m1/100 kg de peso vivo), una vez al
dia durante tres dias consecutivos.

9. Instrucciones para una correcta administracion

10. Tiempos de espera

Carne: 1 dia

Leche: 12 horas

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere precauciones especiales de temperatura de conservacion.
Conservar en el envase original, con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figuraen la cajay en la etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 56 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
3547 ESP

Formatos:
Caja con 1 vial de 100 ml o 1 vial de 250 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



15. Fecha de la altima revision del prospecto
07/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Paises Bajos

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/Tuset 20, 62

08006 Barcelona

Espafia

Tel: 93 544 85 07

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.
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