LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ancesol 10 mg/ml mjektioneste, liuos naudoille
kloorifenamiinimaleaatti

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Kloorifenamiinima leaatti 10 mg
(vastaa 7,03 mg kloorifenamiinia)

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,00 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,20 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, vériton tai lihes variton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Histamiinin vapautumiseen littyvien sairauksien oireenmukainen hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-cldinlajeittain

Ei ole

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Vaikka laskimonsisdiselld annolla on viliton terapeuttinen vaikutus, silli voi olla eksitatorisia vaikutuksia

keskushermostoon. Anna valmistetta timdn vuoksi hitaasti ja keskeytd anto tarvittaessa muutamaksi minuutiksi
tatd reittid kéytettdessd. Eisaa antaa ihon alle.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlifikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Valmisteen injisointi vahingossa itseesi voi johtaa sedaatioon. Viltd timén valmisteen injisointia
itseesi.Neulassa on hyvi olla suojus pistoshetkeen asti. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny
vilittdmésti likirin puoleen ja ndyti pakkausselostetta tai myyntipaillysti. ALA AJA AUTOA.

Pese roiskeet iholta ja silmistd vélittomasti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Kloorifenamiinilla on heikko sedatiivinen vaikutus.
4.7 Kiytto tiineyden tai laktaation aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan
hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden antihistamiinien tai barbituraattien samanaikainen kdytto saattaa tehostaa kloorifenamiinin sedatiivista
vaikutusta. Antihistamiinien kdyttd saattaa peittdd joidenkin antibioottien (esim. aminoglykosidi- ja
makrolidiantibioottien) aiheuttaman ototoksisuuden varhaiset merkit ja saattaa lyhentdd suun kautta otettavien
antikoagulanttien vaikutusta.

4.9 Annostus ja antotapa

Anto lihakseen tai hitaasti laskimoon: ks. my0s kohta ”4.5. Eldimid koskevat erityiset varotoimet™.
Téysikasvuiset eldimet:

0,5 mg kloorifenamiinimaleaattia /painokilo (5ml /100 elopainokiloa kohti) kerran vuorokaudessa kolmen
perékkiisen vuorokauden ajan.

Vasikat:

1 mg kloorifenamiinimaleaattia / painokilo (10 ml / 100 elopainokiloa kohti) kerran vuorokaudessa kolmen
perdkkdisen vuorokauden ajan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastalaikkeet) (tarvittaessa)

Enimmillidn neljd kertaa terapeuttista annosta suuremmat annokset ovat olleet hyvin siedettyji. Hyvin
harvinaisissa tapauksissa havaittin paikallisia reaktioita injektiokohdassa kaulan alueella. Kaikki ndmé reaktiot
olivat ohimenevid ja hivisivat itsestdan.

4.11 Varoaika

Teurastus: 1 vrk

Maito: 12 tuntia

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemisesti kdytettdvét antihistamiinit. ATCvet-koodi: QRO6AB04



5.1 Farmakodynamiikka

Kloorifenamiinimaleaatti on raseeminen yhdiste, joka luokitellaan alkyyliamiiniryhmidn antihistamiiniksi.
Kemiallisten ominaisuuksiensa ansiosta se pystyy sitoutumaan solukalvon pinnalla olevaan H1-reseptoriin ja tdten
kilpailemaan luonnollisten endogeenisten ligandien kanssa samasta kohdasta. Kloorifenamiinimaleaatin
reseptoriinsitoutuminen ei itsessddn saa aikaan farmakologisia vasteita mutta estdd merkittdvésti histamiinia
aikaansaamasta vasteita. Néiden havaintojen perusteella kloorifenamiinimaleaatti kéyttdytyy kuten suora tai
reversiibeli kilpaileva reseptoriantagonisti. Kloorifenamiinimaleaatti ei pysty estdméin histamiinin synteesia tai
vapautumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun valmistetta on annettu laskimoon, vaikuttavan aineen plasmapitoisuus laskee arvosta 36 ng/ml menetelmin
havaitsemisrajaan (1 ng/ml) 24 tunnin annon jilkeen. Eliminaation puolintumisaika (T,,z) on 2,11 tuntia,
keskimdardinen viipymisaika (MRT) 2,35 tuntia, kokonaispuhdistuma (Clg) 1,315 Ikg/h ja jakautumistilavuus
(V) hieman yli 3 Vkg. Lihakseen annon jélkeen huippupitoisuus (C,.. = 142 ng/ml) saavutetaan 28 minuutissa
(Tmx). Sitten plasmapitoisuudet laskevat nopeasti ja saavuttavat arvon 60 ug/kg kahdessa tunnissa ja arvon
12 ng/kg kahdeksassa tunnissa, ennen kuin ne jilleen putoavat kvantifiointirajan (1 pg/kg) alapuolelle 24 tuntia
hoidon jilkeen. Keskiviipymd oli 3,58 tuntia ja biologinen hy6tyosuus 100 %.

Yhdiste ja sen metaboliitit erittyvit ensisijaisesti munuaisten kautta virtsaan lihes tiysin 24 tunnin sisilld. Pieni
madrd erittyy muuttumattomassa muodossa ja suurin osa hajoamistuotteena.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Natriumhydroksidi (pHmn sédétdmiseen)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elamlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali sdilytd yli 30 °C:n limpétilassa ensimmiisen avaamisen jilkeen.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kellanruskea lasinen injektiopullo, tyyppi II (Ph. Eur.), jossa on tyypin I (Ph.Eur.) bromobutyylikumitulppa ja
alumiinikorkki. Pullo on pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttaméittomien Liiikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien jéite materiaalien
havittimiselle

Kéyttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettiva paikallisten
méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels
ITAVALTA

8. MYYNTILUVAN NUMERO

31937

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 27.11.2014
Uudistamispdivimadra: 4.6.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

06.02.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Ancesol 10 mg/ml mnjektionsvétska, 16sning for notkreatur

Klorfenaminmaleat

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml nnehaller:
AKktiv substans:

Klorfenaminmaleat 10 mg
(motsvarande 7,03 mg klorfenamin)

Hjilpimnen:
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,00 mg
Propylparahydroxibensoat 0,20 mg

For fullstédndig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6. 1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.

Klar, farglos till ndstan farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For symtomatisk behandling av tillstind som forknippas med histaminfriséttning.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur




Aven om intravends administrering har en omedelbar terapeutisk effekt kan det ha stimulerande effekt pa
centrala nervsystemet (CNS). Administrera saledes langsamt och avbryt vid behov administreringen under nagra
minuter vid anvindning av den hdr administreringsvégen. Far inte administreras subkutant.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Oavsiktlig sjélvinjektion kan leda till sedering. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion
med detta ldkemedel. Anvand helst en skyddad nal tills injektionsdgonblicket. Vid oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten. KOR INTE BIL.

Tvitta omedelbart bort stink pa huden och i 6gonen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)
Klorfenamin har en svag sedativ effekt.
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fdggliggning

Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Anvidnd endast i enlighet med
ansvarig veterinirs nytta/risk-beddmning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvdndning av andra antihistaminer eller barbiturater kan dka den sedativa effekten av klorfenamin.
Anviandning av antihistaminer kan dolja tidiga tecken pé ototoxicitet orsakad av vissa antibiotika (t.ex.
aminoglykosider och makrolider) och kan minska effekten av orala antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssitt

For intramuskulér eller langsam intravends anvéndning, se dven avsnitt 4.5 ” Sarskilda forsiktighetsatgdrder for
gjg”‘

Vuxna djur:
0,5 mg klorfenaminmaleat/kg kroppsvikt (5 ml/100 kg kroppsvikt), en gdng dagligen tre dagari rad.

Kalvar:
1 mg klorfenaminmaleat/kg kroppsvikt (10 ml/100 kg kroppsvikt), en gang dagligen tre dagar i rad.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nodviindigt

Doser upp till fyra gdnger den terapeutiska dosen har tolererats vil. I mycket séllsynta fall har lokala reaktioner
observerats i halsomradet vid injektionsstéllet. Alla reaktioner var 6vergaende och forsvann spontant.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

Mjolk: 12 timmar

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antihistaminer for systemiskt bruk.
ATCvet-kod: QRO6AB04



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Klorfenaminmaleat ar ett racemat som klassificeras som ett antihistamin i gruppen alkylaminer som, pa grund av
sina kemiska egenskaper, kan binda till den H1-receptor som finns pa cellmembranet och siledes tivlar om
samma plats som den naturliga endogena liganden. Receptorockupation av klorfenaminmaleat inducerar i sig
sjalv inte farmakologiska svar, men himmar signifikant de som induceras av histamin. Baserat pa dessa
observationer verkar klorfenaminmaleat som en direkt eller reversibel kompetitiv receptorantagonist.
Klorfenaminmaleat kan inte hdmma syntesen eller frisdttning av histamin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering sjunker plasmakoncentrationen av den aktiva substansen fran 36 ng/ml till
metodens detektionsgrins (1 ng/ml) 24 timmar efter administrering. Elimineringshalveringstiden (Tp) dr

2,11 timmar, den genomsnittliga residenstiden (MRT) &r 2,35 timmar, total clearance (Clg) &r 1,315 Vkg/tim och
distributionsvolymen (V) precis 6ver 3 kg, Efter intramuskuldr administrering nds maximal koncentration
(Chux = 142 ng/ml) efter 28 minuter (T,,). Darefter sjunker plasmakoncentrationerna snabbt till varden pa 60
och 12 pg/kg efter 2 och 8 timmar innan de sjunker till under kvantifieringsgriansen (1 pg/kg) 24 timmar efter
behandling. MRT och biotillginglighet var 3,58 timmar respektive 100 %.

Klorfenaminmaleat och dess metaboliter utsdndras primért via njurarna i urinen, med en liten méngd i
omodifierad form och majoriteten som en nedbrytningsprodukt, ndstan helt, inom 24 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 &r.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Oppnad forpackning forvaras vid hégst 30 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Bémnstensfargad injektionsflaska av typ Il-glas (Ph. Eur.) med belagd eller obelagd brombutylgummimembran
av typ [ (Ph.Eur.) och aluminiumkapsyl i kartong.

1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsfora.



6.6 Sirskilda forsiktighe tsdtgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14
4600 Wels

Osterrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31937

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 27.11.2014

Datum for fornyat godkdnnande: 4.6.2020

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



