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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ancesol 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Maleat de clorfeniramina 10 mg
(echivalent cu clorfeniramina 7,03 mg)

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,00 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,20 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora pana la aproape incolora.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul simptomatic al tulburarilor asociate cu eliberarea de histamina.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cu toate ca aﬂdministrarea intravenoasa are un efect terapeutic imediat, poate avea efecte excitatorii
asupra SNC. In consecinta, atunci cand se utilizeaza aceasta cale, medicamentul se administreaza lent

si se intrerupe administrarea timp de cateva minute, daca acest lucru este necesar. A nu se administra
pe cale subcutanata.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Autoinjectarea accidentala poate duce la sedare. Trebuie sa aveti grija pentru a evita autoinjectarea
accidentala cu acest medicament. De preferinta, folositi un ac protejat pana la momentul injectarii.
Tn caz de auto- injectare accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE.

Spalati imediat picaturile prezente pe piele sau la nivelul ochilor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Clorfeniramina are un efect sedativ slab.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a altor antihistaminice sau a barbituricelor poate spori efectul sedativ al
clorfeniraminei. Utilizarea antihistaminicelor poate masca semnele precoce de ototoxicitate provocata
de unele antibiotice (de exemplu antibiotice aminoglicozide si macrolide) si poate reduce efectul
anticoagulantelor orale.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramusculara sau intravenoasa lenta, vezi sectiunea ,,4.5 Precautii speciale
pentru utilizare la animale “.

Animale adulte:
Maleat de clorfeniramina 0,5 mg/kg greutate corporala (5 ml/100 kg greutate corporald), o data pe zi,
timp de trei zile consecutive.

Vitei:
Maleat de clorfeniramina 1 mg/kg greutate corporala (10 ml/100 kg greutate corporald), o data pe zi,
timp de trei zile consecutive.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Dozele de cel mult patru ori mai mari decat doza terapeuticd au fost bine tolerate. In cazuri foarte rare
s-au observat reactii locale in zona gatului, la locul de injectare. Toate reactiile au fost tranzitorii si
s-au remis spontan.

4.11 Timp(i) de asteptare

Carne si organe: 1 zi

Lapte: 12 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihistaminice pentru utilizare sistemica.
Codul veterinar ATC: QRO6AB04

5.1. Proprietati farmacodinamice



Maleatul de clorfeniramina este un compus racemic clasificat ca antihistaminic din grupa alchil
aminelor; din cauza caracteristicilor sale chimice, acesta se poate lega de receptorul H1 prezent la
nivelul membranei celulare, intrand astfel in competitie cu ligandul endogen natural pentru acelasi loc
de legare. Ocuparea receptorilor de cétre maleatul de clorfeniramind nu induce raspunsuri
farmacologice in mod direct, dar inhiba semnificativ raspunsurile farmacologice induse de histamina.
Pe baza acestor observatii, maleatul de clorfeniramina actioneaza ca un antagonist competitiv, direct
sau reversibil, al receptorilor. Maleatul de clorfeniramina nu poate inhiba sinteza sau eliberarea de
histamina.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea intravenoasa, concentratia plasmaticd a substantei active scade de la 36 ng/ml la
limita de detectie specificd metodei (1 ng/ml) in 24 de ore dupa administrare. Timpul de injumatatire
plasmatica prin eliminare (T12p) este de 2,11 ore, timpul de sediment mediu (TRM) este de 2,35 ore,
clearance-ul total (Clg) este de 1,315 I/kg/ora iar volumul de distributie (Vq4) depaseste usor 3 I/kg.
Dupa administrarea intramusculard, concentratia maxima (Cmax = 142 ng/ml) este atinsd in 28 minute
(Tmax). Concentratiile plasmatice scad apoi rapid pentru a atinge valori de 60 si 12 pg/kg dupa 2 si 8
ore inainte de a scddea sub limita de cuantificare (1 pg/kg) la 24 de ore dupa tratament. TRM si
biodisponibilitatea au fost de 3,58 ore si, respectiv, de 100%.

Compusul si metabolitii acestuia se excreta in principal pe cale renald in urind, o cantitate mica sub
forma nemodificata si cea mai mare parte sub forma de produs de scindare, aproape complet, in decurs
de 24 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E218)
Parahidroxibenzoat de propil

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de culoarea chihlimbarului, de tip II (Ph.Eur.) cu dop din cauciuc bromobutilic de tip
| (Ph.Eur.) si capac din aluminiu Tntr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.
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