ULOTKA INFORMACYJNA
Ancesol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, 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 bydla

Chlorofenaminy maleinian

3. ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 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

Przejrzysty roztwor bezbarwny do prawie bezbarwnego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia objawowego stanow zwigzanych z uwalnianiem histaminy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA .?._mvaN}_u}Zm

Chlorofenamina ma slabe dzialanie uspokajajace.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwick powainych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotee informacyjnej, poinformuj o nich lekarza welerynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe lub wolne podanie dozylne, patrz rowniez punkt "9. Zalecenia dla
prawidlowego podania”,

Dorosle zwierzeta:
0,5 mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciala (5 ml/100 kg masy ciala) raz na dobg przez trzy
kolejne dni.

Cieleta:
1 mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciala (10 ml/100 kg masy ciala) raz na dobg przez trzy
kolejne dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Chociaz podanie dozylne ma natychmiastowe dzialanie lecznicze, moze mieé wplyw pobudzajacy na
OUN. Z tego powodu w przypadku stosowania tej drogi podawania, produkt nalezy podawaé powoli i
przerwa¢ podawanie na kilka minut, jesli jest to konieczne.

Nie podawac podskornie,

10.  OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 24 godziny

Mleko: 12 godzin

1. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOW YW ANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudelku po "Termin waznosci (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

cjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowvch gatunkow zwierzat

Stosowanie w cigzy i laktacji

Bezpieczenstwo produktu w czasie ciazy i laktacji nie zostalo okreslone. Do stosowania Jjedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi
Jednoczesne stosowanie innych lekow przeciwhistaminowych lub barbituranéw moze nasili¢ dzialanie
uspokajajgce chlorofenaminy. Stosowanie lekow przeciwhistaminowych moze maskowaé wezesne
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oznaki ototoksycznosci spowodowanej przez niektore antybiotyki (np. aminoglikozydy i antybiotyki
makrolidowe) i moze skraca¢ dzialanie doustnych lekow przeciwkrzepliwych,

Przedawkowanie

Dawki do czterokrotnosci dawki leczniczej byly dobrze tolerowane. W bardzo rzadkich przypadkach
obserwowano reakeje miejscowe w okolicy szyi w miejscu wstrzyknigcia. Wszystkie reakcje byly
przemijajace i ustgpowaly samoistnie.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt lecznic
Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Nie prowadzi¢ 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 usunac w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

4. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIL.

I5.  INNE INFORMACJE

Wielkosei opakowan
1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

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

Z.P.H.U. ,MGS"” S.J. Hurtownia Lekow Weterynaryjnych
Gniechowice, ul. Wroclawska 34, 55-080 Katy Wroclawskie



