ULOTKA INFORMACYJNA

Ancesol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ancesol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Chlorofenaminy maleinian

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Chlorofenaminy maleinian 10 mg

(co odpowiada 7,03 mg chlorofenaminy)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,00 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,20 mg

Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia objawowego stanow zwigzanych z uwalnianiem histaminy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Chlorofenamina wykazuje stabe dziatanie uspokajajace.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego, poinformuj

o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system
raportowania (www.urpl.gov.pl).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe lub wolne podanie dozylne, patrz rowniez punkt 9. "Zalecenia dla
prawidlowego podania".

Doroste zwierzeta:
0,5 mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciata (5 ml/100 kg masy ciata) raz na dobe¢ przez trzy
kolejne dni.

Cieleta:
1 mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciata (10 ml/100 kg masy ciala) raz na dobe przez trzy

kolejne dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Chociaz po podaniu dozylnym wystepuje natychmiastowe dziatanie lecznicze, produkt leczniczy
weterynaryjny moze mie¢ pobudzajacy wpltyw na OUN. Z tego powodu w przypadku stosowania tej
drogi podawania, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac powoli i przerwa¢ podawanie na
kilka minut, jesli jest to konieczne.

Nie podawac podskornie.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: 12 godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po "Termin wazno$ci (EXP)". Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania tego produktu.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii

Jednoczesne stosowanie innych przeciwhistaminowych produktow leczniczych weterynaryjnych lub
produktéw nalezacych do grupy barbituranow moze nasili¢ dziatanie uspokajajace chlorofenaminy.
Stosowanie przeciwhistaminowych produktow leczniczych weterynaryjnych moze maskowac wczesne
oznaki ototoksycznosci spowodowanej przez niektdre antybiotyki (np. aminoglikozydy

i antybiotyki makrolidowe) i moze skraca¢ dziatanie doustnych przeciwkrzepliwych produktow
leczniczych weterynaryjnych.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Dawki dochodzace do czterokrotnosci dawki leczniczej byty dobrze tolerowane. W bardzo rzadkich
przypadkach obserwowano reakcje miejscowe w okolicy szyi w miejscu wstrzykni¢cia. Wszystkie
reakcje byly przemijajace i ustgpowaly samoistnie.

Gtowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przypadkowa samoiniekcja moze wywota¢ sedacje. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia
samoiniekcji. Zaleca si¢ zabezpieczenie igly do momentu wykonania wstrzyknigcia. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW.

Nalezy niezwlocznie przemy¢ skore i oczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan
1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17, 63-100 Srem
Tel. +48 61 622 55 55

Faks: +48 61 622 55 56
Email: biuro@medivet.pl



