URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Antistamin-C Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her ml:

Aktif madde:

25 mg Klorfenamin baza esdeger 35,56 mg Klorfenamin maleat igerir.

Yardimci maddeler:
Koruyucu olarak 0,30 mg Benzetonyum kloriir igerir.

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, renksiz, steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Sigir

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani
Sigirlarda histamin salinimu ile iliskili durumlarin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Fonksiyonel hepatik ve renal bozukluklari olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik durumlarinda
kullanmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir i¢cin 0zel uyarilar
Bilinmemektedir.

4.5. Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Kesinlikle deri alt1 yolla uygulanmamalidir. Ven i¢i uygulamanin hemen terapotik bir etkisi
olmasina ragmen, merkezi sinir sistemi lizerinde uyarici etkileri olabilir. Bu nedenle, ven igi
uygulama yapildiginda, tibbi iirlin yavas uygulanmali ve gerekirse uygulamaya birka¢ dakika
ara verilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere karst duyarli oldugu bilinen
kisiler ilacla temas etmemelidir. Klorfenamin sedasyona neden olabilir. Bu ilacin yanlislikla
kendi kendine enjeksiyon durumu igin, 6nlemler alinmalidir. Tercihen enjeksiyon anina kadar
korumali bir igne kullanilir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda, ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danmisiniz. Ilacin cilt ve gdze temas etmemesine
ozen gosteriniz. Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikaymiz. ilaci



uygulayan Kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ila¢ ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir. Uygulama sirasinda bir sey yiyip i¢ilmemelidir. Tiitiin
ve tiitiin mamulleri i¢cilmemelidir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Klorfenaminin zay1f bir sedatif etkisi vardir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Veteriner tibbi liriiniin glivenligi gebelik ve laktasyon déneminde belirlenmemistir. Kullanim,
yalnizca  sorumlu  veteriner hekim tarafindan  belirlenen yarar/risk  oraninin
degerlendirilmesinden sonra yapilmalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger antihistaminiklerin veya barbitiiratlarin eszamanli kullanimi klorfenaminin yatistirict
etkisini  artirabilir.  Antihistaminiklerin ~ kullanimi, bazi  antibiyotiklerin  (6rnegin
aminoglikozidler ve makrolidler) neden oldugu ototoksisitenin erken belirtilerini gizleyebilir
ve oral antikoagiilanlarin etkisini kisaltabilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Antistamin-C Enjeksiyonluk Cozelti, kas i¢i (IM) ya da yavas ven i¢i (IV) olarak uygulanir.
Yetiskin hayvanlarda: 0.5 mg klorfeniramin maleat/kg viicut agirligi (1 ml Antistamin-C /71
kg viicut agirligina denk), 3 giin boyunca giinde 1 defa uygulanir.

Geng hayvanlarda: 1 mg klorfeniramin maleat/kg viicut agirligi (1 ml Antistamin-C / 35,5 kg
viicut agirhigina denk), 3 giin boyunca giinde 1 defa uygulanir.

4.10. Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Terapotik dozun dort katina kadar olan dozlar iyi tolere edilmistir. Cok nadir durumlarda,
enjeksiyon bolgesinde lokal reaksiyonlar gozlenmistir. Tiim reaksiyonlar gecgici ve
kendiliginden diizelir.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 1 giin gecmeden kesime sevk
edilmemelidir. Siit veren sigirlarda tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
12 saat (1 sagim) boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QRO6AB04
Grup: Sistemik Antihistaminik

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Klorfeniramin maleat, kimyasal 6zelliklerine gore hiicre zar1 izerinde bulunan H1 reseptdriine
baglanabilen ve dolayisiyla dogal endojen ligand ile rekabet edebilen alkilamin grubu
antihistaminik olarak siniflandirilan 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 ¢evrilebilir yarigmali reseptdr antagonisti olarak gorev yapar. Klorfeniramin maleat,
histamin sentezini ya da salinimin1 engelleyememektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Anti-H1 antihistaminikleri, tek mideli hayvanlarda oral yolla uygulama sonrasi yeterli
seviyede emilmektedir; ayni 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,
uygulamay1 takip eden 24 saat sonunda 36 ng/ml’den yontemin kantitatif limitine (1 ng/ml)
diismektedir. Hesaplanan eliminasyon yar1t omri (T1/2p) 2.11 saat, ortalama kalma siiresi
(MRT) 2.35 saat, toplam klerens (CIB) 1.315 1/kg/s ve dagilim hacmi (Vd) 3 I/kg’nin biraz
tizerindedir. Kas i¢i uygulamadan sonra maksimum konsantrasyona (Cmax=142 ng/ml) 28
dakikada (Tmax) ulagmaktadir. Daha sonra plazma konsantrasyonlari 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 sirasi ile 3.58 saat ve
%100 olarak tespit edilmistir. Uriiniin ve metabolitlerinin ana eliminasyon yolu bdbrek
araciligtyla olup, 24 saat igerisinde ¢ok az bir kismi1 degisime ugramamis sekilde, geriye kalan
kism1 bozunum iiriinii olarak idrar ile atilmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Benzetonyum Kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Uyumluluk c¢aligsmalarinin olmamasi nedeniyle, bu veteriner tibbi iiriin diger tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

Ik kullanimdan sonra 28 giin icinde kullanilmalidir. Agilan siseler en fazla 40 defa enjektdrle
delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlan
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1sigindan korunarak 25TC’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 20 ml ve 50 ml’lik amber renkli tip II cam
flakonlarda, karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL



8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
19/024

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
06.11.2007

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
09.12.2025



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
ANTISTAMIN-C
Enjeksiyonluk Cozelti
Antihistaminik
BIiLESIMI:
Berrak, renksiz, steril ¢ozeltinin her ml'sinde 25 mg Klorfenamin baza esdeger 35,56 mg
Klorfenamin maleat igerir. Koruyucu olarak 0,30 mg Benzetonyum klortir igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakodinamik Ozellikler: Klorfeniramin maleat, kimyasal 6zelliklerine gére hiicre zar
iizerinde bulunan H1 reseptdriine baglanabilen ve dolayisiyla dogal endojen ligand ile rekabet
edebilen alkilamin grubu antihistaminik olarak smniflandirilan 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 yarismali reseptor antagonisti olarak gérev yapar.
Klorfeniramin maleat, histamin sentezini ya da salinimini engelleyememektedir.
Farmakokinetik Ozellikler: Anti-H1 antihistaminikleri, tek mideli hayvanlarda oral yolla
uygulama sonrasi yeterli seviyede emilmektedir; ayn1 durum gevis getiren hayvanlarda sz
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 ydntemin
kantitatif limitine (1 ng/ml) diigmektedir. Hesaplanan eliminasyon yar1 omrii (T1/2) 2.11
saat, ortalama kalma siiresi (MRT) 2.35 saat, toplam klerens (CIB) 1.315 I/kg/s ve dagilim
hacmi (Vd) 3 lkg’nin biraz {lizerindedir. Kas i¢i uygulamadan sonra maksimum
konsantrasyona (Cmax=142 ng/ml) 28 dakikada (Tmax) ulagsmaktadir. Daha sonra plazma
konsantrasyonlari 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 biyoyararlamm sirast ile 3.58 saat ve %100 olarak tespit edilmistir. Uriiniin ve
metabolitlerinin ana eliminasyon yolu bobrek aracilifiyla olup, 24 saat icerisinde ¢ok az bir
kismi degisime ugramamis sekilde, geriye kalan kismi bozunum {irlinii olarak idrar ile
atilmaktadir.
KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Sigirlarda histamin salinimu ile iligkili durumlarin semptomatik tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Antistamin-C Enjeksiyonluk Cozelti, kas i¢i (IM) ya da yavas ven igi (IV) olarak uygulanir.
Yetiskin hayvanlarda: 0.5 mg klorfeniramin maleat/kg viicut agirligi (1 ml Antistamin-C / 71
kg viicut agirhigina denk), 3 giin boyunca giinde 1 defa uygulanir.
Geng hayvanlarda: 1 mg klorfeniramin maleat/kg viicut agirligi (1 ml Antistamin-C / 35,5 kg
viicut agirligina denk), 3 giin boyunca gilinde 1 defa uygulanir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:
Kesinlikle deri alt1 yolla uygulanmamalidir. Ven i¢i uygulamanin hemen terapotik bir etkisi
olmasina ragmen, merkezi sinir sistemi lizerinde uyarici etkileri olabilir. Bu nedenle, ven i¢i
uygulama yapildiginda, tibbi iirlin yavas uygulanmal1 ve gerekirse uygulamaya birkac dakika
ara verilmelidir.
Gebelik ve laktasyondaki kullamim: Veteriner tibbi {iriinlin giivenligi gebelik ve laktasyon
doneminde belirlenmemistir. Kullanim, yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan
belirlenen yarar/risk oraninin degerlendirilmesinden sonra yapilmalidir.



ISTENMEYEN ETKILER:

Klorfenaminin zayif bir sedatif etkisi vardir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Diger antihistaminiklerin veya barbitiiratlarin eszamanli kullanimi1 klorfenaminin yatistirici
etkisini  artirabilir.  Antihistaminiklerin ~ kullanimi, bazi  antibiyotiklerin  (6rnegin
aminoglikozidler ve makrolidler) neden oldugu ototoksisitenin erken belirtilerini gizleyebilir
ve oral antikoagiilanlarin etkisini kisaltabilir.

Uyumluluk caligmalarinin olmamasi nedeniyle, bu veteriner tibbi iirlin diger tibbi {iriinlerle
karigtirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Terapotik dozun dort katina kadar olan dozlar iyi tolere edilmistir. Cok nadir durumlarda,
enjeksiyon bolgesinde lokal reaksiyonlar gozlenmistir. Tiim reaksiyonlar gecici ve
kendiliginden diizelir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve ila¢c uygulamasindan sonra sigirlar 1 giin gecmeden kesime sevk
edilmemelidir. Siit veren sigirlarda tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
12 saat (1 sagim) boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.
KONTRENDIKASYONLAR:

Fonksiyonel hepatik ve renal bozukluklari olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda
kullanmamalidir.

GENEL UYARILAR:

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

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere karst duyarli oldugu bilinen
kisiler ilacla temas etmemelidir. Klorfenamin sedasyona neden olabilir. Bu ilacin yanliglikla
kendi kendine enjeksiyon durumu i¢in, onlemler alinmalidir. Tercihen enjeksiyon anina kadar
korumali1 bir igne kullanilir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda, ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora damisimiz. Ilacin cilt ve gdze temas etmemesine
6zen gosteriniz. Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikaymiz. ilaci
uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir. Uygulama sirasinda bir sey yiyip icilmemelidir. Tiitiin
ve tiitiin mamulleri igilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Uriin, ilk kullammdan sonra da dahil, giines 1s1gindan korunarak 25T’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Raf 6mrii
tiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

[k kullanimdan sonra 28 giin icinde kullanilmalidir. A¢ilan siseler en fazla 40 defa enjektorle
delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Kullanilmig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 20 ml ve 50 ml’lik amber renkli tip II cam
flakonlarda, karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.



SATIS YERI VE SARTLARI:

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 09.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
06.11.2007-19/024

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok

NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/ ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cekirdeksiz Org. San. B6l. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
ANTISTAMIN-C
Enjeksiyonluk Cozelti
Antihistaminik

Steril ¢ozeltinin her ml'sinde 25 mg Klorfenamin baza esdeger 35,56 mg Klorfenamin
maleat igerir. Koruyucu olarak 0,30 mg Benzetonyum kloriir igerir.

Sigirlarda histamin salinimu ile iligkili durumlarin semptomatik tedavisinde kullanilir.
Kas i¢i (IM) ya da yavas ven i¢i (IV) olarak uygulanir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1s1gindan korunarak 25 C’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Raf
omrii liretim tarihinden itibaren 3 yildir.

[k kullanimdan sonra 28 giin icinde kullanilmalidir. Acilan siseler en fazla 40 defa
enjektorle delinebilir.

Tedavi siiresince ve ila¢c uygulamasindan sonra sigirlar 1 giin gecmeden kesime sevk
edilmemelidir. Siit veren sigirlarda tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
12 saat (1 sagim) boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
06.11.2007-19/024

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Seri No: Uretim tarihi: Son kullanma tarihi:



Di1s Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
ANTISTAMIN-C
Enjeksiyonluk Cozelti
Antihistaminik
Steril ¢ozeltinin her ml'sinde 25 mg Klorfenamin baza esdeger 35,56 mg Klorfenamin maleat
icerir. Koruyucu olarak 0,30 mg Benzetonyum klortir igerir.
Sigirlarda histamin salinimui ile iligkili durumlarin semptomatik tedavisinde kullanilir.
Kas i¢i (IM) ya da yavas ven i¢i (IV) olarak uygulanir.
Yetiskin hayvanlarda: 0.5 mg klorfeniramin maleat/kg viicut agirligi (1mlAntistamin-C/71kg
viicut agirhigina denk), 3 giin boyunca giinde 1 defa uygulanir.
Geng hayvanlarda: 1 mg klorfeniramin maleat/kg viicut agirligi (1mlAntistamin-C/35,5
kgviicut agirligina denk), 3 giin boyunca giinde 1 defa uygulanir.
Tedavi siiresince ve ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 1 giin gecmeden kesime sevk
edilmemelidir. Siit veren sigirlarda tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
12 saat (1 sagim) boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1sigindan korunarak 25T’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Raf 6mrii
iretim tarithinden itibaren 3 yildir.
Ik kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.Agilan siseler en fazla 40 defa enjektorle
delinebilir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHI VE NO:
06.11.2007-19/024
PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A 19 Kap1 No:8 Kartal/iST.ANBUL
URETICI FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

Seri No: Uretim tarihi: Son kullanma tarihi:



