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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ancesol 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

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.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4, Wskazania lecznicze

Do leczenia objawowego stanéw zwigzanych z uwalnianiem histaminy.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Chociaz po podaniu dozylnym wystepuje natychmiastowe dziatanie lecznicze, weterynaryjny produkt
leczniczy moze mie¢ pobudzajacy wptyw na OUN. Z tego powodu w przypadku stosowania tej drogi
podawania, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ powoli i przerwa¢ podawanie na kilka
minut, jesli jest to konieczne.

Nie podawaé podskornie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowa samoiniekcja moze wywotaé sedacje. Nalezy zachowaé ostroznos¢ w celu unikniecia
samoiniekcji. Zaleca si¢ zabezpieczenie igly do momentu wykonania wstrzyknigcia. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. NIE PROWADZIC POJAZDOW.

Nalezy niezwlocznie przemy¢ skore i oczy.

Ciaza i laktacja:
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie innych przeciwhistaminowych weterynaryjnych produktow leczniczych lub
produktoéw nalezacych do grupy barbituranéw moze nasili¢ dzialanie uspokajajace chlorofenaminy.
Stosowanie przeciwhistaminowych weterynaryjnych produktéw leczniczych moze maskowaé wczesne
oznaki ototoksycznosci spowodowanej przez niektore antybiotyki (np. aminoglikozydy

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

Przedawkowanie:

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

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo:
Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Sedacja'
! Staba

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Do podania domig¢$niowego lub dozylnego.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

Doroste zwierzeta:
0,5 mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciata (5 ml/100 kg masy ciata) raz na dobg przez trzy
kolejne dni.
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Cieleta:
1 mg maleinianu chlorofenaminy/kg masy ciata (10 ml/100 kg masy ciata) raz na dob¢ przez trzy

kolejne dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Patrz rdwniez punkt ,,Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat”.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mileko: 12 godzin

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

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

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2458/15

Wielkosci opakowan:
1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17, 63-100 Srem

Polska

Tel. +48 61 622 55 00

Email: biuro@medivet.pl

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