





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ancesol 10 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Hlorfenamīna maleāts	10 mg
(atbilst 7,03 mg hlorfenamīna)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Metilparahidroksibenzoāts (E218)
	1 mg

	Propilparahidroksibenzoāts 	
	0,2 mg

	Nātrija dihidrogēnfosfāta dihidrāts
	

	Nātrija hidroksīds (pH pielāgošanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, bezkrāsains vai gandrīz bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Simptomātiskai ar histamīna atbrīvošanos saistītu stāvokļu ārstēšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lai arī intravenozai ievadīšanai ir tūlītēja terapeitiska iedarbība, tai var būt stimulējoša iedarbība uz CNS. Šī iemesla dēļ, ievadīt lēni un nepieciešamības gadījumā uz pāris minūtēm pārtraukt ievadīšanu.
Nelietot subkutāni.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Nejaušas pašinjicēšanas gadījumā iespējama sedatīva iedarbība. Ievērot piesardzību, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas. Ieteicams līdz injekcijas brīdim aizsargāt adatu.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI.
Nekavējoties noskalot izšļakstījušās zāles no ādas un skalot acis.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai: 
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi:

	Biežums nav noteikts (biežumu nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Sedatīva iedarbība1


1Vāja.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Vienlaicīga citu antihistamīnu līdzekļu vai barbiturātu lietošana var pastiprināt hlorfenamīna sedatīvo iedarbību. Antihistamīnu līdzekļu lietošana var maskēt agrīnas dažu antibiotiku (piemēram, aminoglikozīdu vai makrolīdu) izraisītās ototoksicitātes pazīmes un var saīsināt iekšķīgi lietojamu antikoagulantu darbības laiku. 

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai vai intravenozai lietošanai. 
Skatīt arī 3.5. apakšpunktu “Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām”.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Pieaugušiem dzīvniekiem:
0,5 mg hlorfenamīna maleāta uz kg ķermeņa svara (5 ml/100 kg ķermeņa svara) vienu reizi dienā trīs dienas pēc kārtas.

Teļiem:
1 mg hlorfenamīna maleāta uz kg ķermeņa svara (10 ml/100 kg ķermeņa svara) vienu reizi dienā trīs dienas pēc kārtas.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Ievadot devās, kas līdz pat četrām reizēm pārsniegušas terapeitisko devu, novērota laba panesamība.
Ļoti retos gadījumos novērotas lokālas reakcijas injekcijas vietā kakla apvidū. Visas reakcijas bija pārejošas un izzuda bez ārstēšanas.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami. 

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: 12 stundas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QR06AB04.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Hlorfenamīna maleāts ir racēmisks savienojums, kas klasificēts kā alkilamīnu grupas antihistamīns,un, pateicoties tā ķīmiskajām īpašībām, spēj saistīties ar H1 receptoru, kas atrodas šūnu membrānā, tādējādi konkurējot ar dabisko endogēno ligandu par to pašu vietu. Hlorfenamīna maleāta saistīšanās ar receptoru pati par sevi neierosina farmakoloģiskas atbildes reakcijas, bet būtiski inhibē tās, ko izraisa histamīns. Ņemot vērā šos novērojumus, hlorfenamīna maleāts darbojas kā tiešs vai atgriezenisks konkurējošs receptoru antagonists. Hlorfenamīna maleāts nespēj inhibēt histamīna sintēzi vai atbrīvošanos.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc intravenozas ievadīšanas aktīvās vielas koncentrācija asins plazmā samazinās no 36 ng/ml līdz metodes noteikšanas robežai (1 ng/ml) 24 stundu laikā pēc ievadīšanas. Eliminācijas pusperiods (T1/2) ir 2,11 stundas, vidējais uzturēšanās laiks (MRT) ir 2,35 stundas, kopējais klīrenss (ClB) 1,315 l/kg/h un izkliedes tilpums (Vd) nedaudz vairāk par 3 l/kg. Pēc intramuskulāras ievadīšanas maksimālā koncentrācija (Cmax = 142 ng/ml) tiek sasniegta 28 minūtēs (Tmax). Tad koncentrācija asins plazmā strauji mazinās, pēc 2 un 8 stundām sasniedzot attiecīgi 60 un 12 g /kg, bet 24 stundas pēc ievadīšanas tā samazinās zem kvantitatīvās noteikšanas robežas (1 g/kg). MRT un biopieejamība bija attiecīgi 3,58 stundas un 100 %.
Viela un tās metabolīti izdalās galvenokārt caur nierēm urīnā, nelielam daudzumam paliekot neizmainītā formā, bet lielākā daļa gandrīz pilnībā sašķeļas 24 stundu laikā.

5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Pēc pirmreizējass atvēršanas neuzglabāt temperatūrā virs 30 C.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

II tipa (Ph. Eur.) dzintarkrāsas stikla flakons, ar I tipa (Ph. Eur.) brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu kartona kastītē.

Iepakojuma lielums: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

VetViva Richter GmbH


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0069


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 25/11/2014


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ancesol 10 mg/ml šķīdums injekcijām

Chlorphenamini maleas


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Hlorfenamīna maleāts	10 mg
(atbilst 7,03 mg hlorfenamīna)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 x 100 ml
5 x 100 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.


5.	INDIKĀCIJAS

-

6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai vai lēnai intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena. 
Pienam: 12 stundas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Pēc pirmreizējas atvēršanas neuzglabāt temperatūrā virs 30C.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

VetViva Richter (logo)


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0069


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

100 ml II tipa dzintarkrāsas stikla flakons.



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ancesol 10 mg/ml šķīdums injekcijām
 
Chlorphenamini maleas


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Hlorfenamīna maleāts		10 mg/ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai vai lēnai intravenozai lietošanai.

Pirms lietošanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periodi:
Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: 12 stundas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā. Izlietot līdz ....


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Pēc pirmreizējas atvēršanas neuzglabāt temperatūrā virs 30C.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

VetViva Richter (logo)


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


100 ml



















LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Ancesol 10 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem 


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Hlorfenamīna maleāts	10 mg
(atbilst 7,03 mg hlorfenamīna)

Palīgvielas:
Metilparahidroksibenzoāts (E218)	1 mg
Propilparahidroksibenzoāts 		0,2 mg

Dzidrs, bezkrāsains vai gandrīz bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi.


4.	Lietošanas indikācijas

Simptomātiskai ar histamīna atbrīvošanos saistītu stāvokļu ārstēšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Lai gan intravenozi ievadītām zālēm ir tūlītēja terapeitiska iedarbība, tai var būt stimulējoša iedarbība uz CNS. Šī iemesla dēļ, ievadīt lēni un nepieciešamības gadījumā uz pāris minūtēm pārtraukt ievadīšanu. Nelietot subkutāni. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Nejaušas pašinjicēšanas gadījumā iespējama sedatīva iedarbība. Ievērot piesardzību, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas. Ieteicams līdz injekcijas brīdim izmantot aizsargātu adatu.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. NEVADĪT TRANSPORTLĪDZEKLI.
Nekavējoties noskalot izšļakstījušās zāles no ādas un skalot acis.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Vienlaicīga citu antithistamīnu līdzekļu vai barbiturātu lietošana var pastiprināt hlorfenamīna sedatīvo iedarbību. Antihistamīnu līdzekļu lietošana var maskēt agrīnas dažu antibiotiku (piemēram, aminoglikozīdu vai makrolīdu) izraisītās ototoksicitātes pazīmes un var saīsināt iekšķīgi lietojamu antikoagulantu darbības laiku.

Pārdozēšana:
Ievadot devās, kas līdz pat četrām reizēm pārsniegušas terapeitisko devu, novērota laba panesamība.
Ļoti retos gadījumos novērotas lokālas reakcijas injekcijas vietā kakla apvidū. Visas reakcijas bija pārejošas un izzuda bez ārstēšanas.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi:
Biežums nav noteikts (biežumu nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem): 

Sedatīva iedarbība1

1Vāja

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: 
https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai vai intravenozai lietošanai.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņas svars ir jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Pieaugušiem dzīvniekiem:
0,5 mg hlorfenamīna maleāta uz kg ķermeņa svara (5 ml/100 kg ķermeņa svara) vienu reizi dienā trīs dienas pēc kārtas.

Teļiem:
1 mg hlorfenamīna maleāta uz kg ķermeņa svara (10 ml/100 kg ķermeņa svara) vienu reizi dienā trīs dienas pēc kārtas.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Skatīt arī sadaļu “Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām”.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: 12 stundas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz kartona kastītes pēc “Exp”. Derīguma termiņš attiecināms uz mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.
Pēc pirmreizējas atvēršanas neuzglabāt temperatūrā virs 30C.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/14/0069

Iepakojuma lielumi 
1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


[bookmark: _Hlk210628421]15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

10/2025 

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
[bookmark: _Hlk168900007]Kalnabeite SIA
Kalnabeišu aleja 25
Sigulda
Siguldas novads
LV2150
Kontakttālrunis: +37129232321

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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