SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ancesol 10 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Chlorphenamini maleas 10 mg
(zodpoveda 7,03 mg chlérfenaminu)

Pomocné latky:

Metylparabén (E218) 1,00 mg
Propylparabén 0,20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovédzi dobytok.

4.2 Indikécie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Na symptomaticku liecbu stavov spojenych s uvol'nenim histaminu.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aj ked intraven6zne podanie ma bezprostredny terapeuticky ucinok, moze mat’ excita¢né ucinky na
CNS. V dosledku toho podavajte pomaly a ak zvolite tento spdsob podania, v pripade potreby preruste
podavanie na niekol’ko minut. Nepodavajte subkutanne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
N&hodné samoinjikovanie mbzZe mat’ za nasledok sedaciu. Je potrebné zabranit’ nahodnému
samoinjikovaniu tymto lieckom. Pouzivajte ochranu ihly az do okamihu podania injekcie. V pripade




nahodné¢ho samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomni informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. NERIADTE MOTOROVE VOZIDLA.

Zasiahnutt pokozku a o¢i okamzite oplachnite vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Chlorfenamin ma slaby sedativny tc¢inok.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len podla
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Stcasné uzivanie inych antihistaminov alebo barbiturdtov moze zosilnit' sedativny ucinok
chlérfenaminu. Pouzitie antihistaminov moéze prekryt skoré priznaky ototoxicity zapri¢inené
niektorymi antibiotikami (napr. aminoglykozidom a makrolidovymi antibiotikami) a mdze skratit
ucinok peroralnych antikoagulancii.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Na intramuskuldrnu alebo pomalt intraven6znu injekciu, vid’ tiez Cast’ ,,4.5 Osobitné bezpecnostné
opatrenia na pouzivanie u zvierat®,

Dospelé zvierata:
0,5 mg chlérfenaminiummaleinatu/kg zivej hmotnosti (5 mI/100 kg zivej hmotnosti), raz denne pocas
troch po sebe iducich dnoch.

Tel'ata:
1 mg chlérfenaminiummaleinatu /kg zivej hmotnosti (10 mI/100 kg Zivej hmotnosti), raz denne pocas
troch po sebe iducich dioch.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Zvierata dobre znasali davky rovnajuce sa az Stvornasobku terapeutickej davky. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch boli pozorované v oblasti Sije lokédlne reakcie v mieste podania injekcie. VSetky tieto
reakcie boli prechodného charakteru a spontanne vymizli.

4.11  Ochranna(-é) lehota(-y)

Maso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 12 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminy na systémové pouzitie.
Ko6d ATCvet: QRO6AB04

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Chlérfenaminiummaleinat je racemicka zlucenina patriaca do skupiny alkylaminovych antihistaminov,

ktora je pre svoje chemické vlastnosti schopnd viazat' sa na receptor H1 pritomny v bunkovej
membrane a tak sutazit' s prirodzenym endogénnym ligandom o to isté miesto. Obsadenie receptora



chlérfenaminiummaleinatom samo o sebe eSte nevyvoldva farmakologické odpovede, no vyznamne
inhibuje  tie, ktoré si vyvolané histaminom. Na zadklade tychto pozorovani sa
chlérfenaminiummaleinét sprava ako priamy alebo reverzibilny kompetitivny receptorovy antagonista.
Chlorfenaminiummaleinat nie je schopny inhibovat’ syntézu alebo uvolfiovanie histaminu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intraven6znom podani klesne plazmatickd koncentracia U€innej latky z 36 ng/ml az na
detekovatelnu hranicu merania (1 ng/ml) po 24 hodinach po podani. Eliminaény polc¢as (Tg) je
2,11 h, priemerny ¢as zotrvania (MRT) je 2,35 h, celkovy klirens (Clg) je 1,315 I/kg/h a distribu¢ny
objem (Vq) nie¢o nad 3 I/kg. Po intramuskularnom podani sa dosiahne maximalna koncentracia (Cmax
= 142 ng/ml) za 28 minlt (Tma). Plazmaticka koncentracia potom rychlym poklesom dosiahne
hodnoty 60 a 12 pg/kg po 2 a 8 h a 24 hodin po podani dosahuje hranicu merania (1 pg/kg). MRT a
biologicka dostupnost’ je 3,58 h, resp. 100 %.

ZlGcenina a jej metabolity sa vylucuju primarne cez oblicky mocom, v malom mnozstve v nezmenenej
forme a vicsia Cast’ ako produkt degradacie skoro tiplne v priebehu 24 h.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Metylparabén (E218)

Propylparabén

Dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny (ha Upravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z doévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote do 30 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklena liekovka jantarovej farby, typ Il (Ph. Eur.) s brombutylovou gumovou zatkou typu | (Ph. Eur.)
a hlinikovym uzaverom v lepenkovej $katul’ke.

Velkosti balenia: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/083/DC/14-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17.12.2014
Datum posledného predizenia: 31.12.2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’ka 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ancesol 10 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

Chlorphenamini maleas

| 2. UCINNE LATKY

Chlorphenamini maleas 10 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

100 ml
5x 100 ml

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovadzi dobytok.

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularnu alebo pomalu intravendznu injekciu.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 12 hodin

o OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote do 30 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 15, NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Rakusko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/083/DC/14-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml sklenené liekovka jantarovej farby, typ Il

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ancesol 10 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

Chlorphenamini maleas

| 2. UCINNE LATKY

Chlorphenamini maleas 10 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA
100 ml
| 5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok.

B INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularnu alebo pomal( intravendznu injekciu.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 1 deni
Mlieko: 12 hodin

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni, do ...



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 30 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA’ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI{

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Rakusko

| 16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/083/DC/14-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Ancesol 10 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
. ; ctracii
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raklsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ancesol 10 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok

Chlorphenamini maleas

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Chlorphenamini maleas 10 mg

(zodpoveda 7,03 mg chlorfenaminu)

Pomocné latky:

Metylparabén (E218) 1,00 mg

Propylparabén 0,20 mg

Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok

4. INDIKACIA (-E)

Na symptomaticku liecbu stavov spojenych s uvol'nenim histaminu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Chlérfenamin ma slaby sedativny G¢inok.

Ak zistite akékol'vek vazne u¢inky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskul&rnu alebo pomall intravendznu injekciu, pozri tiez ¢ast’ ,,9. Pokyn o spravnom
podani*.

Dospelé zvierata:
0,5 mg chlérfenaminiummaleinatu/kg Zivej hmotnosti (5 mI/100 kg Zivej hmotnosti), raz denne pocas
troch po sebe iducich dnoch.

Telata:
1 mg chlérfenaminiummaleinatu /kg zivej hmotnosti (10 mI/100 kg zivej hmotnosti), raz denne pocas
troch po sebe iducich dnoch.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aj ked intraven6zne podanie ma bezprostredny terapeuticky ucinok, mbéze mat’ excitacné ucinky na
CNS. V désledku toho podavajte pomaly a ak zvolite tento spdsob podania, v pripade potreby preruste
podavanie na niekol’ko minft.

Nepodavajte subkutanne.

10,  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Maso a vnutornosti: 1 den
Mlieko: 12 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a kartonovom obale po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni

Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote do 30 °C.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.

Gravidita a laktécia
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat len podla
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Sucasné uzivanie inych antihistaminov alebo barbituratov moZze zosilnit' sedativny ucinok
chlorfenaminu. Pouzitie antihistaminov moéze prekryt skoré priznaky ototoxicity zapri¢inené
niektorymi antibiotikami (napr. aminoglykozidom a makrolidovymi antibiotikami) a moéze skratit
ucinok peroralnych antikoagulancii.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Zvierata dobre znasali davky rovnajuce sa az Stvornasobku terapeutickej davky. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch boli pozorované v oblasti §ije lokalne reakcie v mieste podania injekcie. Vsetky tieto
reakcie boli prechodného charakteru a spontanne vymizli.
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Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi

liekmi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok sedaciu. Je potrebné zabranit’ nahodnému
samoinjikovaniu tymto liekom. PouZzivajte ochranu ihly az do okamihu podania injekcie. V pripade
nahodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi. NERIADTE MOTOROVE VOZIDLA.

Zasiahnutt pokozku a o¢i okamzite oplachnite vodou.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia:
1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

MVDr. Dusan Cedzo
Podunajska 25
SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@+ichter-pharma-skvetviva.com
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