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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ancesol 10 mg/ml solucéo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Maleato de clorfenamina 10 mg
(equivalente a 7,03 mg de clorfenamina)

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,00 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,20 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucéo limpida, quase incolor a incolor.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento sintomatico de condic¢Ges associadas a libertacéo de histamina.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa, ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Apesar de a administracdo intravenosa ter um efeito terapéutico imediato, pode apresentar efeitos
excitatorios sobre 0 SNC. Consequentemente, administrar lentamente e interromper a administracao
durante alguns minutos se necessario, quando utilizar esta via. Ndo administrar por via subcutanea.
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Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

A auto-injecéo acidental pode resultar em sedagéo. E necessario ter atencdo para evitar a auto-injecao
com este medicamento veterinario. Preferencialmente mantenha a agulha vigiada até ao momento da
injecdo. Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZA.

Lavar imediatamente salpicos na pele e nos olhos.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
A clorfenamina tem um efeito ligeiramente sedativo.
4.7  Utilizagdo durante a gestagéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

A utilizacdo concomitante de outros anti-histaminicos ou barbituricos pode potenciar o efeito sedativo
da clorfenamina. A utilizagdo de anti-histaminicos pode ocultar sinais precoces de ototoxicidade
causada por alguns antibi6ticos (p. ex., antibioticos aminoglicosideos e macrolidos) e pode encurtar o
efeito dos anticoagulantes orais.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para a via intramuscular ou intravenosa lenta, ver também a seccdo "4.5 Precaucdes especiais para
utilizagdo em animais".

Animais adultos:
0,5 mg de maleato de clorfenamina/kg de peso corporal (5 ml/100 kg de peso corporal), uma vez ao
dia durante trés dias consecutivos.

Vitelos:
1 mg de maleato de clorfenamina/kg de peso corporal (10 ml/100 kg de peso corporal), uma vez ao dia
durante trés dias consecutivos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Doses de até quatro vezes a dose terapéutica foram bem toleradas. Em casos muito raros, foram
observadas reacfes locais na regido do pescoco no local da injecdo. Todas as reacBGes foram
transitdrias e resolveram-se espontaneamente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 1 dia
Leite: 12 horas
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-histaminicos para uso sistémico.
Codigo ATCvet: QRO6AB04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O maleato de clorfenamina é um composto racémico classificado como um anti-histaminico do grupo
das alquilaminas que, devido as suas propriedades quimicas, € capaz de se ligar ao recetor H1 presente
na membrana celular e, assim, competir com o ligando enddgeno natural pelo mesmo sitio. A
ocupacdo do recetor pelo maleato de clorfenamina ndo induz, por si, respostas farmacoldgicas, mas
inibe significativamente as respostas induzidas pela histamina. Com base nestas observagdes, 0
maleato de clorfenamina comporta-se como um antagonista competitivo direto ou reversivel do
recetor. O maleato de clorfenamina ndo consegue inibir a sintese ou libertacdo da histamina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A seguir & administragdo intravenosa, a concentracdo plasmética da substancia ativa baixa de 36 ng/ml
para o limite de detecdo do método (1 ng/ml), 24 horas apds a administracdo. A semivida de
eliminagdo (T1p) é de 2,11 horas, a média do tempo de residéncia (MRT - mean residence time) € de
2,35 horas, a depuracdo total (Clg) é de 1,315 I/kg/h e o volume de distribuicdo (V4) pouco mais de
3 1/kg. A seguir & administragdo intramuscular, a concentragdo de pico (Cmax = 142 ng/ml) é alcancada
em 28 minutos (Tmax). As concentragfes plasmaticas baixam, entdo, rapidamente, atingindo valores de
60 e 12 pg/kg apos 2 e 8 horas, antes de baixarem para abaixo do limite de quantificacdo (1 pg/kg)
24 horas ap6s o tratamento. A média do tempo de residéncia e a disponibilidade foram de 3,58 horas e
100%, respetivamente.

O composto e os seus metabolitos sdo eliminados primariamente pelos rins na urina, com uma
pequena quantidade na forma ndo modificada e a maioria na forma de um produto de decomposicéo,
guase por completo, num prazo de 24 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)
Para-hidroxibenzoato de propilo
Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado
Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 4 de 15



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Apds a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis em vidro ambar de tipo 1l (Phar.Eur.) com rolha de borracha de bromobutilo de
tipo | (Ph. Eur.) e cdpsula de fecho em aluminio, numa caixa de cartéo.

Apresentacdes: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAC;AO DE INTRODUC;AO NO MERCADO

VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

8. NUMERO DA AUTORIZAC;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
855/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 27 de outubro de 2014.
Data da Gltima renovagdo: 25 de setembro de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

0/2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 5 de 15



REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA Diregao Geral

de Alimentacdo
E ALIMENTACAO e Veterinaria

ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 6 de 15



REPUBLICA
PORTUGUESA
- Direcao Geral

AGRICULTURA de Alimentagdo
E ALIMENTACAO e Veterinaria

A.ROTULAGEM

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 7 de 15



% REPUBLICA

PORTUGUESA

Direao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartdo de 1 x 100 ml, 5 x 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ancesol 10 mg/ml solucéo injetavel para bovinos

Maleato de clorfenamina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Maleato de clorfenamina 10 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
5x 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou intravenosa lenta.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de sequranca:
Carne e visceras: 1 dia
Leite: 12 horas

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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| 10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

| 11,

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apds a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 30°C.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ_IMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU

RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
855/01/14DFVPT
| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 9 de 15




9 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

Diregao Geral
de Alimentacdo
e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 100 ml em vidro &mbar, tipo Il.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ancesol 10 mg/ml solucéo injetavel para bovinos

Maleato de clorfenamina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Maleato de clorfenamina 10 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou intravenosa lenta.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de sequranca:
Carne e visceras: 1 dia
Leite: 12 horas

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apds a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ_IMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VetViva Richter GmbH, 4600 Wels, Austria

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

855/01/14DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Ancesol 10 mg/ml solucéo injetavel para bovinos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabriqante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ancesol 10 mg/ml solucéo injetavel para bovinos

Maleato de clorfenamina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Maleato de clorfenamina 10 mg
(equivalente a 7,03 mg de clorfenamina)

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,00 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,20 mg

Solucdo limpida, quase incolor a incolor.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento sintomatico de condic¢des associadas a libertacdo de histamina.

5.  CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

A clorfenamina tem um efeito ligeiramente sedativo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico

veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em abril 2023
Pagina 13 de 15



% REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para via intramuscular ou intravenosa lenta, ver também a seccdo "9. Instrucbes com vista a uma
utilizacdo correta”.

Animais adultos:
0,5 mg de maleato de clorfenamina/kg de peso corporal (5 ml/100 kg de peso corporal), uma vez ao
dia durante trés dias consecutivos.

Vitelos:
1 mg de maleato de clorfenamina/kg de peso corporal (10 mI/100 kg de peso corporal), uma vez ao dia
durante trés dias consecutivos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Apesar de a administragdo intravenosa ter um efeito terapéutico imediato, pode apresentar efeitos
excitatorios sobre 0 SNC. Consequentemente, administrar lentamente e interromper a administragéo
durante alguns minutos se necessario, quando utilizar esta via.

N&o administrar por via subcutanea.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia
Leite: 12 horas

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Apos a primeira abertura, conservar a temperatura inferior a 30°C.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.

Gestacéo e lactagédo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacdo
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A utilizagdo concomitante de outros anti-histaminicos ou barbituricos pode potenciar o efeito sedativo
da clorfenamina. A utilizagdo de anti-histaminicos pode ocultar sinais precoces de ototoxicidade
causada por alguns antibioticos (p. ex., antibioticos aminoglicosideos e macrélidos) e pode encurtar o
efeito dos anticoagulantes orais.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Doses de até quatro vezes a dose terapéutica foram bem toleradas. Em casos muito raros, foram
observadas reacfes locais na regido do pesco¢o no local da injecdo. Todas as reacBes foram
transitorias e resolveram-se espontaneamente.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

A auto-injecéo acidental pode resultar em sedag&o. E necessario ter atencdo para evitar a auto-injecio
com este medicamento veterinario. Preferencialmente mantenha a agulha vigiada até ao momento da
injecdo. Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo. NAO CONDUZA.

Lavar imediatamente salpicos na pele e nos olhos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ_IMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario néo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2023.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
1 x 100 ml, 5 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informag0es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Plurivet - Veterinaria e Pecuéria, Lda
Rua Prof. Manuel Bernardes das Neves n°30 Loja
2070-112 Cartaxo; Tel: (+351) 243 750 230
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