CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Ancesol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Chlorofenaminy maleinian 10 mg
(co odpowiada 7,03 mg chlorofenaminy)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,00 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty roztwor bezbarwny do prawie bezbarwnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegoinych docelowych gatunkéw zwierzat
Do leczenia objawowego stanow zwigzanych z uwalnianiem histaminy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczyce stosowania

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat
Chociaz podanie dozylne ma natychmiastowe dzialanie lecznicze, moze mie¢ wplyw pobudzajacy na
OUN. Z tego powodu w przypadku stosowania tej drogi podawania, produkt nalezy podawaé powoli i
przerwac podawanie na kilka minut, jesli jest to konieczne, Nie podawaé podskornie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy wetervnaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Nie prowadzi¢ pojazdow.

Nalezy niezwlocznie przemyé¢ skore i oczy.

[



4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Chlorofenamina ma stabe dzialanie uspokajajace.

4.7 Stosowanie w ciaZy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu w czasie ciazy i laktacji nie zostalo okreslone. Do stosowania Jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Jednoczesne stosowanie innych lekow przeciwhistaminowych lub barbituranéw moze nasili¢ dzialanie
uspokajajace chlorofenaminy. Stosowanie lekow przeciwhistaminowych moze maskowaé wczesne
oznaki ototoksycznosci spowodowanej przez niektore antybiotyki (np. aminoglikozydy i antybiotyki
makrolidowe) i moze skracaé dzialanie doustnych lekow przeciwkrzepliwych,

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domigsniowe lub wolne podanie dozylne, patrz réwniez punkt "4.5 Specjalne srodki
ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat",

Dorosle zwierzeta:
0.5 mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciala (5 ml/100 kg masy ciala) raz na dobg przez trzy
kolejne dni,

Cielgta:
| mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciala (10 ml/100 kg masy ciala) raz na dobg przez trzy
kolejne dni.

410 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

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

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 24 godziny

Mileko: 12 godzin

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwhistaminowe do stosowania ogolnoustrojowego.
Kod ATCvet: QRO6AB04

5.1 Wiasciwosei farmakodynamiczne

Maleinian chlorofenaminy jest zwiazkiem racemicznym, sklasyfikowanym jako lek
przeciwhistaminowy grupy alkiloaminowej, ktéry z powodu swojej charakterystyki chemicznej moze
wigzac sie do receptora H1 wystepujacego na blonie komorkowej i dlatego konkurowac¢ z naturalnym
ligandem endogennym o to samo miejsce. Zajecie receptora przez maleinian chlorofenaminy nie
indukuje samo w sobic odpowiedzi farmakologicznej, ale znaczaco hamuje odpowiedz wywolang

"

przez histaming. Na podstawie tych obserwacji maleinian chlorofenaminy zachowuje sig jak
bezposredni lub odwracalny, konkurencyjny antagonista receptora. Maleinian chlorofenaminy nie
hamuje syntezy ani uwalniania histaminy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym stgzenie substancji czynnej w osoczu spada z 36 ng/ml do granicy
wykrywalnosci metody (1 ng/ml) po 24 godzinach po podaniu. Okres poltrwania w fazie eliminacji
(Tip) wynosi 2,11 godziny, $redni czas przebywania leku w organizmie (ang. mean residence time.
MRT) wynosi 2,35 godziny, klirens calkowity (Cly) 1,315 I/kg/h, a objetos¢ dystrybucji (V,) troche
powyzej 3 I/kg. Po podaniu domigsniowym stezenie szczytowe (Ca=142 ng/ml) jest osiagane w ciagu
28 minut (T,.,). Stezenie w osoczu nastgpnie szybko spada, osiagajac wartosci 60 i 12 ug/kgpoi

8 godzinach, zanim spadnie ponizej granicy oznaczalnosci (1 pg/kg) po uplywie 24 godzin po
leczeniu. MRT i biodost¢pnos¢ wynosily odpowiednio 3,58 godzin i 100%.

Zwigzek i jego metabolity s wydalane prawie calkowicie w ciagu 24 godzin, glownie przez nerki z
maczem, w wickszosci w postaci produktu rozkladu i w malej ilosci w postaci nie zmienionej.

6.  DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

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

6.4.  Specjalne Srodki ostroznosci podezas przechowywania

Po pierwszym otwarciu nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Fiolka z bursztynowego szkla typu Il (Ph.Eur.), z korkiem z gumy bromobutylowej typu I (Ph.Eur.) 1
wieczkiem aluminiowym.

Wielkosci opakowan: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostgpne w obrocie,

6.6 Specjalne Srodki ostroznosei dotyczee usuwania niczuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodziycych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposab zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



T NAZWA TADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9; DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



