B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Ancesol 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Chlorphenamini maleas 10 mg
(odpovida 7,03 mg chlorphenaminum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,00 mg
Propylparaben 0,20 mg

Ciry, bezbarvy aZ téméf bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Skot

4. Indikace pro pouZziti

Symptomaticka 1é¢ba stavii spojenych s uvoliiovanim histaminu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Prestoze ma intravendzni podani okamzity terapeuticky Gc¢inek, miize mit excitacni G¢inky na centralni
nervovy systém. Pii pouziti této cesty podani proto podavejte pomalu a v ptipadé€ potieby podavani na
nekolik minut pteruste. Nepodavat subkutanné.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Nahodné samopodani injekce mtze vést k sedaci. Predchazejte nahodnému samopodani injekce.
Pokud mozno pouzivejte chranénou jehlu az do okamziku injekce. V piipadé ndhodného
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

Potfisnénou kizi nebo oci ihned omyjte.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.




Interakce s jinymi 1éivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Soubézné podéavani dalSich antihistaminik nebo barbiturati mtize zesilit seda¢ni G¢inek chlorfenaminu.
Pouziti antihistaminik miize zakryt ¢asné¢ znamky ototoxicity zplisobené neékterymi antibiotiky (napf.
aminoglykosidova a makrolidova antibiotika) a miize snizovat ucinek peroralnich antikoagulancii.

Predavkovani:

Davky az do ¢tyinasobku terapeutické davky byly dobie snaseny. Ve velmi vzacnych piipadech byly
pozorovany lokalni ucinky v oblasti krku v mist¢ injekéniho podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Vsechny ucinky byly pfechodné a spontanné odeznély.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci u¢inky

Skot:

Neurcena ¢etnost (nelze odhadnout z dostupnych udajt):
Sedace!

1'Slaba

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intramuskularni nebo intravenozni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Dospéld zvitata:
0,5 mg chlorfenamin-maleinatu/kg zivé hmotnosti (5 ml/100 kg zivé hmotnosti) jednou denné po dobu
tii po sob¢ nasledujicich dnt.

Telata:

1 mg chlorfenamin-maleinatu/kg zivé hmotnosti (10 ml/100 kg zivé hmotnosti) jednou denné po dobu
tii po sob¢ nasledujicich dnt.

9. Informace o spravném podavani


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Viz také bod ,,Zvlastni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvitat®.
10. Ochranné lhuty

Maso: 1 den
Mléko: 12 hodin

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 30 °C.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/001/15-C
Velikosti baleni:

1 x 100 ml, 5 x 100 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci avyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzea:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
NOVIKO Brno

Palackého tiida 537/163

612 00 Brno

E-mail: noviko@noviko.cz

Tel: +420 541 426 310

www.noviko.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

<17. DalSi informace>



