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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR po &
Ancesol 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine Y‘x - ‘%
. L ‘,,‘\_7"”’4"\/03 uL
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Maleat de clorfeniramini 10 mg
(echivalent cu clorfeniraminé 7,03 mg)
Excipienti:
Comporzitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,00 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,20 mg

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora pani la aproape incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Pentru tratamentul simptomatic al tulburdrilor asociate cu eliberarea de histamina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Cu toate cd administrarea intravenoasa are un efect terapeutic imediat, poate avea efecte excitatorii
asupra SNC. In consecintd, atunci cdnd se utilizeazd aceasti cale, medicamentul se administreaza lent



si se intrerupe adghjnistrarea timp de cateva minute, daca acest lucru este necesar. A nu se administra pe
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trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

Auto—inj¢gta§§a§' identala poate duce la sedare. Trebuie si aveti grija pentru a evita auto'-ipjecta.r.ea
accidentald’Gwaest medicament. De preferintd, utilizati un ac protejat pand la momentul injectarii.
In'caz: binjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE.

Spalati imediat piciturile prezente pe piele sau la nivelul ochilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nedeterminatd (care nu Sedare!
poate fi estimata din datele disponibile):

1S]aba

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si 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.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru administrare intramusculard sau intravenoasa.
Vezi si sectiunea ,,3.5 Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta®.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitad cit mai precis greutatea corporala.

Animale adulte:

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

Vitei:
Maleat de clorfeniramind 1 mg/kg greutate corporald (10 m1/100 kg greutate corporald), o datd pe zi,
timp de trei zile consecutive.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidot‘yui-‘»})(‘
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Dozele de cel mult patru ori mai mari decét doza terapeutici au fost bine tolerate. In cazuri rare
s-au observat reactii locale in zona gétului, la locul de injectare. Toate reactiile au fost trafzitorti-st
s-au remis spontan.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 1 zi
Lapte: 12 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QRO6AB04
4.2 Farmacodinamie

Maleatul de clorfeniramind 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 citre maleatul de clorfeniramind nu induce raspunsuri farmacologice in mod
direct, dar inhibd semnificativ raspunsurile farmacologice induse de histamind. Pe baza acestor
observatii, maleatul de clorfeniramina actioneazi ca un antagonist competitiv, direct sau reversibil, al
receptorilor. Maleatul de clorfeniramini nu poate inhiba sinteza sau eliberarea de histamina.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea intravenoasd, concentratia plasmatica a substantei active scade de la 36 ng/ml la
limita de detectie specificd metodei (1 ng/ml) in 24 de ore dupd administrare. Timpul de injumitatire
plasmatici prin eliminare (Typ) este de 2,11 ore, timpul de sediment mediu (TRM) este de 2,35 ore,
clearance-ul total (Clp) este de 1,315 I/kg/or4 iar volumul de distributie (Vq4) depéseste usor 3 Vkg. Dupi
administrarea intramusculard, concentratia maxima (Cuax = 142 ng/ml) este atinsa in 28 minute (Tpax).
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 excretd in principal pe cale renald in urini, o cantitate mici sub
formd nemodificatd §i cea mai mare parte sub forma de produs de scindare, aproape complet, in decurs
de 24 de ore.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilititi majore

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



5.2 Terme!i .Q%%alabilitate

Tergper u’f de valzg itate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
menul de vafabflitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precaﬁtﬁ”gpeciale pentru depozitare
Dh‘pé prima deschidere a nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de culoarea chihlimbarului, de tip I (Ph. Eur.) cu dop din cauciuc bromobutil de tip I
(Ph. Eur.) si capac fara filet din aluminiu, intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230012

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.03.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR | %{ g,
2% -
Cutie de carton 1 x 100 m], 5 x 100 ml A ?;1 N
’ - " )’7708*
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ancesol 10 mg/ml solutie injectabila
Maleat de clorfeniramina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

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

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4. SPECII TINTA

Bovine.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare pe cale intramusculari sau intravenoasa lenta.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe:

1 zi
Lapte:

12 ore

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
B

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperaturi mai mare de 30 °C.
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[10.” MENTIUNEQ, ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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[11. MENTIUMSA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230012

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 m! din sticld de culoarea chihlimbarului, de tip II

Tiar D
i v“/

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ancesol 10 mg/ml solutie injectabila

Maleat de clorfeniramina

r 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Maleat de clorfeniramina 10 mg/ml

3. SPECITINTA

Bovine

4. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare pe cale intramusculara sau intravenoasa lenta.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

|5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 12 ore

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile. A se utiliza pani la...

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupé prima deschidere a nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter (logo)

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
100 ml

10
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL es

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Ancesol 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine Fratea NEL

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activi:

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

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

Solutie limpede, incolora pana la aproape incolora.

3.  Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul simptomatic al tulburarilor asociate cu eliberarea de histamina.

5. Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinta:

Cu toate cd administrarea intravenoasi are un efect terapeutic imediat, poate avea efecte excitatorii
asupra SNC. In consecinti, atunci cand se utilizeazi aceasti cale, medicamentul se administreaza lent
si se Intrerupe administrarea timp de citeva minute, dacd acest lucru este necesar. A nu se administra pe
cale subcutanati.

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

Autoinjectarea accidentald poate duce la sedare. Trebuie si aveti grijd pentru a evita auto-injectarea
accidentald cu acest medicament. De preferintd, utilizati un ac protejat pand la momentul injectérii.
fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. NU CONDUCETI VEHICULE.

Spalati imediat piciturile prezente pe piele sau la nivelul ochilor.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilit siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeazi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.
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Interactigﬁnea{g u‘algg produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea!concomit§nti a altor antihistaminice sau a barbituricelor poate potenta efectul sedativ al
clorfeniraminei. Ud zarea antihistaminicelor poate masca semnele precoce de ototoxicitate provocata
de unele antibiqﬁ"g*’ (de exemplu antibiotice aminoglicozide si macrolide) si poate reduce efectul
anticoagulantelé?,?f‘a‘ le.

Y/
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-Supradozaj: =" i .
Dozele de cel mult patru ori mai mari decit doza terapeutica au fost bine tolerate. In cazuri foarte rare

s-au observat reactii locale in zona gétului, la locul de injectare. Toate reactiile au fost tranzitorii gi
s-au remis spontan.

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nedeterminati (care nu poate fi estimati din datele disponibile):
Sedare!

! Slaba

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare intramusculari sau intravenoasa.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

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 clorfeniramind 1 mg/kg greutate corporald (10 ml/100 kg greutate corporald), o dati pe zi,
timp de trei zile consecutive.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Vezi si sectiunea ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {inta“.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 1 zi
Lapte: 12 ore



11. Precautii speciale pentru depozitare . )%3

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichet si cutle dupa Exp,w
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective. ) ‘0,\:9
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile ‘

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230012
Dimensiuni de ambalaj:

1x100ml, 5x 100 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele ((https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Romania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.



Alte infodinatii
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