Prospektiis
Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir

HISTAVET-C
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antihistaminik

BILESIMI

Histavet-C Enjeksiyonluk Cozelti, renksiz, berrak, steril bir ¢ozelti olup, beher ml’de etkin
madde olarak 7.03 mg klorfeniramine esdeger 10 mg klorfeniramin maleat ve yardime1 madde
olarak antimikrobiyal koruyucu amacli 1.00 mg metil paraben ve 0.20 mg propil paraben
icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLiKLERI

Farmakodinamik o6zellikler:

Klorfeniramin maleat, kimyasal 6zelliklerine gore hiicre zar1 lizerinde bulunan H1 reseptdriine
baglanabilen ve dolayisiyla dogal endojen ligand ile rekabet edebilen alkilamin grubu
antihistaminik olarak smiflandirilan rasemik bir bilesiktir. Klorfeniramin maleat, dogrudan
reseptor diizeyinde farmakolojik tepkimelere neden olmaz ancak histamin tarafindan
tetiklenenleri inhibe eder. Bu gozlemlere dayanarak klorfeniramin maleat, dogrudan ya da
tersine g¢evrilebilir yarigmali reseptdr antagonisti olarak gorev yapar. Klorfeniramin maleat,
histamin sentezini ya da salinimin1 engelleyememektedir.

Farmakokinetik 6zellikler:

Anti-HI antihistaminikleri, tek mideli hayvanlarda oral yolla uygulama sonrasi yeterli
seviyede emilmektedir; ayn1 durum gevis getiren hayvanlarda s6z konusu degildir. Etkileri
genelde oral yolla uygulanmasinin ardindan 20-45 dakika sonra goriilmekte ve yaklasik 3-12
saat siirmektedir. Damar yolu ile uygulamanin ardindan ilacin plazma konsantrasyonu,
uygulamayi takip eden 24 saat sonunda 36 ng/ml’den yontemin kantitatif limitine (1 ng/ml)
diismektedir. Hesaplanan eliminasyon yar1 omrii (Ti2p) 2.11 saat, ortalama kalma siiresi
(MRT) 2.35 saat, toplam klerens (CIB) 1.315 l/kg/s ve dagilim hacmi (Vg4) 3 Vkg’nin biraz
tizerindedir. Kas i¢i uygulamadan sonra maksimum konsantrasyona (Cmax=142 ng/ml) 28
dakikada (Tmax) ulasmaktadir. Daha sonra plazma konsantrasyonlar1 hizli bir sekilde
azalarak 2 ve 8 saatin sonunda 60 ve 12 mcg/kg degerlerine, uygulamadan 24 saat sonra
kantitatif limitin (1 mcg/kg) altina inmektedir. MRT ve biyoyararlanim sirast ile 3.58 saat ve
%100 olarak tespit edilmistir. Uriiniin ve metabolitlerinin ana eliminasyon yolu bdbrek
araciligiyla olup, 24 saat icerisinde ¢ok az bir kismi degisime ugramamis sekilde, geriye kalan
kism1 bozunum iiriinii olarak idrar ile atilmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Histavet-C Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlarda histamin salimimmma bagh durumlarin
semptomatik tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Histavet-C Enjeksiyonluk Cozelti, kas i¢i (IM) ya da yavas damar i¢i (IV) olarak uygulanir.
Yetiskin hayvanlarda: 0.5 mg klorfeniramin maleat/kg viicut agirhigi (5 ml Histavet-C / 100
kg viicut agirligina denk), 3 giin boyunca giinde 1 defa.

Geng hayvanlarda: 1 mg klorfeniramin maleat/kg viicut agirligi (10 ml Histavet-C / 100 kg
viicut agirhigina denk), 3 gilin boyunca giinde 1 defa.



OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN UYARILAR

Anlik tedavi edici etkilere sahip olmasma ragmen damar i¢i kullanim, Merkezi Sinir Sistemi
iizerinde uyarici etkilere neden olabilmektedir. Bu nedenle damardan kullanimin zorunlu
oldugu hallerde yavasca zerk edin ve gerektiginde birkag¢ dakika ara verin.

Deri alt1 (SC) uygulama yapilmamalidir. Damar i¢i enjeksiyon yavas verilmelidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Antihistaminlerin gebelik ve laktasyon ddéneminde
kullanimlarinin giivenirligi hakkinda bilgi bulunmamaktadir. Veteriner hekim tarafindan
yapilan fayda/risk degerlendirmesinin ardindan kullanilmalidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKIiLER
Zayif yatistirict etkisi bulunabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Antihistaminikler ile barbitiiratlar birlikte kullanildiginda, klorfeniramin maleatin yatistirici
etkisini arttirabilir. Antihistaminiklerin kullanilmasi bazi antibiyotiklerin ilk ototoksisite
belirtilerini gizleyebilir ve agiz yolu ile verilen pihtilagma Onleyicilerinin etki siiresini
azaltabilir. Uyumluluk aragtirmalar1 bulunmadigindan diger veteriner amaclh tibbi {iriinler ile
karigtirmaymn.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

flac kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
sigir et ve sakatat icin 24 saat gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalinti
arinma siiresi 12 saat / 1 sagimdur.

KONTRENDIKASYONLAR
Asirt duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIiRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Terapotik dozun dort katina kadar uygun sekilde tolere edilebilmektedir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan iiriinler ya da atik materyaller yerel yasalarin gerekliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER i(CiN
UYARILAR

Kazara kendi kendine enjeksiyondan kaginilmalidir. Kullanim sonrasi eller yitkanmalidir.
Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim alin ve bu prospektiisii
doktora gosterin. Sedasyona neden olabilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolabma ve/veya derin dondurucuya konulmadan,
orijinal ambalajinda saklandiginda raf 6mrii 24 aydir.

Acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda 28 giin icinde kullanilmali ve
buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Tipasi en fazla 40 kez delinebilir.



TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu i¢inde, 50 mL ve 100 mL’lik amber renkli Tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.
Flakonlar, kirmiz1 renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmustir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHIi: 20.12.2019

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO:
20.12.2019-029/0002

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETIM YERI ADI VE ADRESI
DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagag Mah. Atatiirk Cad.
No: 32 59510 Kapakli/ TEKIRDAG Tel: 0 282 735 20 00 Faks: 0 282 758 16 83
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