PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

{1 kg, 5 keg}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Chemisole 300 mg/g prasek pro podani v pitné vode pro prasata

2. SLOZENI

Kazdy g obsahuje:

Lécivé latky:
Levamisolum (jako hydrochloridum) 300 mg

Bily jemny prasek.

3. VELIKOST BALENI

1 kg
Skg

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti

Infestace zpuisobené dospélci a larvami Oesophagostomum spp., Hyostrongylus spp., Metastrongylus
spp., Ascaris suum.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim se zavaznym jaternim onemocnénim.



7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni

Nadmérné pouzivani antiparazitik nebo jejich pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu tdaji
o ptipravku mutize zvysit selekcni tlak na vznik rezistence a vést ke snizeni terapeutické ucinnosti.
Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a miry parazitdrni zatéze nebo na riziku infekce na zdklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to
u kazdého léceného stada.

Je nutné disledné uplatiiovat hygienické zdsady v prostfedi, nebot’ hlistice napadaji prasata predevsim
cestou nakazené podestylky.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhil zvitat:

Pti pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba vzit v ivahu mistni epizootologické tidaje
o aktualni citlivosti cilovych parazitt, pokud jsou k dispozici.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani 1éCivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistence.

Ptipravek nemusi zvifatim chutnat.

Nepodavat v pevnych krmivech.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem nejezte, nepijte a nekuite. Pokud dojde ke kontaktu
s kiizi nebo oc¢ima vyplachnéte zasazena mista velkym mnozstvim vody a odstraiite kontaminovany
odév. V piipad¢ zdravotnich potizi po nakladani s veterindrnim léCivym piipravkem vyhledejte
1ékarskou pomoc. Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.
Osoby se znamou piecitlivélosti na lécivou latku nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se mély
vyhnout kontaktu s timto veterinarnim l[éCivym ptipravkem.

Levamisol mize zplsobit u velmi malého poctu lidi idiosynkratické reakce a zmény krevniho obrazu.
Pokud se rozvinou priznaky jako zavrat, nevolnost, zvraceni, hore¢ka nebo bolesti bficha a krku
v souvislosti s nakladanim s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou pomoc.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z latexovych rukavic a dalSich osobnich ochrannych prostiedki.

Brezost, laktace a plodnost:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné s anthelmintiky ptisobicimi podobné¢ jako nikotin (napf. pyrantel tartrat).

Piedavkovani:
Nejsou k dispozici zadné informace. Nepiekracujte doporucené davkovani.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi piipravky.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky

Prasata:

Neznama Cetnost (z dostupnych tdaji nelze urcit) Slinéni, kaSel, zvraceni!




(1) U prasat se zavaznou infekci zptisobenou hlisticemi lokalizovanymi v respira¢nim traktu se mtize
po 1écbée objevit kasel a zvraceni v disledku eliminace parazitd z plic. Tyto ptiznaky jsou vsak docasné.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Prasata do 20 kg z.hm.: 7,5-8,0 mg 1écivé latky/ kg z.hm. (tj. 2,5-2,6 g veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
/100 kg z.hm.);

Prasata 20-40 kg z.hm.: 5,0 mg 1écivé latky/ kg z.hm. (tj. 1,67 g veterinarniho 1éCivého pfipravku
/100 kg z.hm.);

Prasata nad 40 kg z.hm.: 4,0 mg 1écivé latky/ kg z.hm. (. 1,35 g veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
/100 kg z.hm.).

Pozn.: U prasat nad 190 kg zivé hmotnosti nikdy nepiekrocit davku 750 mg 1&¢ivé latky pro toto
(1. 2,5 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto).

Doba podavani:
Jednorazové peroralni podani. Za ucelem eliminace i ranych vyvojovych stadii parazitt, ktera mohla
uniknout prvnimu osetfeni, se doporucuje 1é¢bu po 14-21 dnech zopakovat.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji uréit Zivou hmotnost; presnost davkovaciho
zafizeni je by méla byt ovérena.

Jestlize jsou zvifata léCena spiSe hromadné nez individualng, mély by byt vytvoreny skupiny dle jejich
zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo pie-davkovani.

Denni koncentraci veterinarniho 1é¢iva vypoctéte podle tohoto vzorce:

mg pfipravkuna  Primérna vaha zvirat
kg z.hm. X oSetfenych v dany den (kg)

= mg pfipravku na litr vody
Primérna denni spotieba vody (I/zvife)

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Terapeutickou davku namichat do napéjeci vody, kterou zvife spotfebuje béhem %2 dne nebo do jedné
davky mokrého krmiva. Pfed aplikaci 1éCiva je vhodné nechat zvitfata vyhladovét nebo ziznit.


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

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty

Prasata: Maso: 8 dnu.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvl1astni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomadhaji chréanit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

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

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/001/02-C

1 kg — HDPE sud zajistény vikem s peceticim paskem
5 kg — Ctytvrstevny (3 vrstvy papir/1 vrstva PE) vak uzavieny proSitim a umélohmotnou paskou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
05/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

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

17. KONTAKTNI UDAJE

Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli — Italy

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Biopharm spol. s.r.o.

Réjec-Jestiebi, Zd'ar 156, 679 02, Ceska republika

Tel: +420 602 777 504; +420 602 588 223.

e-mail: info@biopharm.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

18. DALSI INFORMACE

Dalsi informace

19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvirata.

| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 12 hodin.

| 21.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz
mailto:info@biopharm.cz

