ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ancesol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Chlorofenaminy maleinian 10 mg

(co odpowiada 7,03 mg chlorofenaminy)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,00 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,20 mg

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Do leczenia objawowego stanéw zwigzanych z uwalnianiem histaminy.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Chociaz po podaniu dozylnym wystepuje natychmiastowe dziatanie lecznicze, weterynaryjny produkt
leczniczy moze mie¢ pobudzajacy wptyw na OUN. Z tego powodu w przypadku stosowania tej drogi

podawania, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ powoli i przerwaé podawanie na kilka
minut, jesli jest to konieczne. Nie podawaé podskornie.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowa samoiniekcja moze wywotaé sedacje. Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia
samoiniekcji. Zaleca si¢ zabezpieczenie igly do momentu wykonania wstrzyknigcia. Po przypadkowe;j
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW.

Nalezy niezwlocznie przemy¢ skore i oczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo:

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie Sedacja'
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

1 Staba.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych przeciwhistaminowych weterynaryjnych produktow leczniczych lub
produktéw nalezacych do grupy barbiturané6w moze nasili¢ dzialanie uspokajajace chlorofenaminy.
Stosowanie przeciwhistaminowych weterynaryjnych produktéw leczniczych moze maskowaé wezesne
oznaki ototoksycznos$ci spowodowanej przez niektore antybiotyki (np. aminoglikozydy i antybiotyki
makrolidowe) i moze skraca¢ dziatanie doustnych przeciwkrzepliwych weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe lub podanie dozylne.

Patrz rowniez punkt ,,3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania

u docelowych gatunkow zwierzat”.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Doroste zwierzeta:

0,5 mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciata (5 ml/100 kg masy ciata) raz na dobg przez trzy
kolejne dni.

Cielgta:
1 mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciata (10 ml/100 kg masy ciata) raz na dobe przez trzy

kolejne dni.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dawki dochodzace do czterokrotnosci dawki leczniczej byty dobrze tolerowane. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowano reakcje miejscowe w okolicy szyi w miejscu wstrzykniecia. Wszystkie
reakcje byly przemijajace i ustgpowaly samoistnie.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mileko: 12 godzin

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QRO6AB04
4.2  Dane farmakodynamiczne

Maleinian chlorofenaminy jest zwigzkiem racemicznym, sklasyfikowanym jako lek
przeciwhistaminowy grupy alkiloaminowej, ktory z powodu swojej charakterystyki chemicznej moze
wiazac si¢ z receptorem H1 wystepujacym na blonie komoérkowe;j i dlatego konkurowac¢ z naturalnym
ligandem endogennym o to samo migjsce. Zajgcie receptora przez maleinian chlorofenaminy nie
indukuje samo w sobie odpowiedzi farmakologicznej, ale znaczaco hamuje odpowiedz wywotang
przez histaming. Na podstawie tych obserwacji maleinian chlorofenaminy zachowuje si¢ jak
bezposredni lub odwracalny, konkurencyjny antagonista receptora. Maleinian chlorofenaminy nie
hamuje syntezy ani uwalniania histaminy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym stezenie substancji czynnej w osoczu spada z 36 ng/ml do granicy
wykrywalnosci metody (1 ng/ml) po 24 godzinach po podaniu. Okres pottrwania w fazie eliminacji
(T120) wynosi 2,11 godziny, $redni czas przebywania leku w organizmie (ang. mean residence time,
MRT) wynosi 2,35 godziny, klirens catkowity (Clg) 1,315 I/kg/h, a objetos¢ dystrybucji (Vq) troche
powyzej 3 1/kg. Po podaniu domig¢$niowym stezenie szczytowe (Cmax=142 ng/ml) jest osiagane

w ciggu 28 minut (Tmax). Stezenie w osoczu nastgpnie szybko spada, osiagajac wartosci 60 i 12 mg/kg
po 2 i 8 godzinach, zanim spadnie ponizej granicy oznaczalnosci (1 mg/kg) po uptywie 24 godzin po
leczeniu. MRT i biodostgpno$¢ wynosity odpowiednio 3,58 godzin i 100%.

Zwigzek i jego metabolity sg wydalane prawie catkowicie w ciggu 24 godzin, gtownie przez nerki

z moczem, w wigkszo$ci w postaci produktu rozktadu i w matej iloSci w postaci nie zmienione;.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bursztynowego szkta typu II (Ph.Eur.), z korkiem z gumy bromobutylowej typu I (Ph.Eur.)
1 wieczkiem aluminiowym, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2458/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/09/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

