PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy g obsahuje:

Lécivé latky:
Levamisolum (ut hydrochloridum) 300 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek
Oxid kiemicity koloidni hydratovany
Glukosa

Bily jemny prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim se zavaznym jaternim onemocnénim.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadmérné pouzivani antiparazitik nebo jejich pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu tdajt
o pripravku mize zvysit selekéni tlak na vznik rezistence a vést ke snizeni terapeutické tcinnosti.
Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a miry parazitarni zatéze nebo na riziku infekce na zékladé jeho epidemiologickych informaci, a to
u kazdého léceného stada.

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

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

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

Opakované uzivani po del$i dobu, zejména pfi uzivani 1écivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistence.

Ptipravek nemusi zvitatim chutnat.




Nepodavat v pevnych krmivech.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy piipravek zvitatim:

Pii nakladani s veterinarnim lécivym 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 piipadé zdravotnich potizi po nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem 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 lé¢ivym ptipravkem.

Levamisol muze zpisobit u velmi malého poctu lidi idiosynkratické reakce a zmény krevniho obrazu.
Pokud se rozvinou piiznaky jako zavrat, nevolnost, zvraceni, hore¢ka nebo bolesti bficha a krku
v souvislosti s nakladanim s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc.

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

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ulinky

Prasata:

| Frekvence neurcena (z dostupnych dat nelze urcit) | Slinéni, kaSel, zvraceni ! |
(1) U prasat se zdvaznou infekci zplsobenou hlisticemi lokalizovanymi v respira¢nim traktu se
mize po lécbe objevit kasel a zvraceni v dusledku eliminace parazitl z plic. Tyto ptiznaky jsou vSak
docasné.

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

3.7 Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s anthelmintiky piisobicimi podobné jako nikotin (napf. pyrantel tartrat).
3.9 Cesty podani a davkovani

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

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

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

Pozn.: U prasat nad 190 kg zivé hmotnosti nikdy neptekrocit davku 750 mg 1é¢ivé latky pro foto
(4. 2,5 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto).

Doba podavani:
Jednorazové peroralni podéani. Za Gcelem eliminace i ranych vyvojovych stadii parazitti, ktera mohla
uniknout prvnimu oSetieni, se doporucuje 1écbu po 14-21 dnech zopakovat.



K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji urcit Zivou hmotnost; piesnost davkovaciho
zafizeni je by méla byt ovérena.

Jestlize jsou zvifata 1é¢ena spiSe hromadné nez individualné, mély by byt vytvotreny skupiny dle jejich
zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo pre-davkovani.

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

mg piipravkuna  Primérnd vaha zvitat
kg z.hm. X oSetfenych v dany den (kg)

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

Terapeutickou ddvku namichat do napéjeci vody, kterou zvife spotiebuje béhem 2 dne nebo do jedné
davky mokrého krmiva. Pied aplikaci 1é¢iva je vhodné nechat zvifata vyhladovét nebo ziznit.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Nejsou k dispozici zadné informace. Nepiekracujte doporucené davkovani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitirnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Prasata: Maso: 8 dnu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP52AE01
4.2 Farmakodynamika

Levamisol je levotoCivy, biologicky aktivni izomer tetramisolu. Jednd se o Sirokospektré
anthelmintikum u¢inné proti béZnym hlisticim lokalizovanym v gastrointestinalnim a respira¢nim traktu
riznych druhti zvitat. Pisobi proti dospélciim i larvalnim stadiim strongylidi a proti dospélciim ascarid.
Mechanismus u¢inku levamisolu je podobny jako u nikotinu — ptsobi jako cholinergni agonista, coz
muze vést ke zvyseni krevniho tlaku a stimulaci stfevni motility. Aktivaci ganglii a indukei tonickych
svalovych kontrakei dochazi k paralyze parazita, ktery je nasledné vyloucen z organismu.

Rezistence parazita vici kterémukoliv antihelmintiku z jedné skupiny je automaticky také rezistenci
vuci vSem antihelmintikiim této skupiny.

Levamisol a pyrantel / morantel jsou cholinergni agonisté a zptisobuji depolarizaci svalové membrany
parazita.

Rezistence vici levamisolu automaticky znamena i rezistenci vii¢i morantelu. Rezistence vii¢i morantelu
vSak nemusi nutn¢ znamenat rezistenci vici levamisolu.

4.3 Farmakokinetika
Po peroralnim podani je levamisol rychle absorbovan a nejvyssi koncentrace v plasmé dosahuje po

1-2 hodinach. Dostava se do vSech tkani organizmu a v jatrech se pfemeéiuje na méné ucinné metabolity.
U prasat je biologicky poloCas eliminace po perordlnim podéani pfiblizn¢ 6,2 hodiny. B&hem



nasledujicich 12 hodin od podani je vylouceno zhruba 40 % moci a béhem nasledujicich 8 dni asi 40 %
prostfednictvim faeces.

Levamisol nevyvolava fotosenzibilizaci a pfed ani po jeho podéani neni nutné dodrzovat zvlastni dietni
opatfeni. Lze jej podavat u biezich nebo kojicich prasnic, nema vliv na prib¢h biezosti nebo laktace. Ve
srovnani s tetramisolem vykazuje polovi¢ni toxicitu.

Zakladni farmakokinetické parametry pii peroralnim podéani u prasat jsou: maximalni koncentrace
v plazmé (Cmax): 1,3 pg/ml; Cas, kdy se dosahne maximalni koncentrace (Tmax): 1,3 hodiny;
biologicky polocas eliminace (t1/ 2): 6,2 hodin; plocha pod ktivkou (AUC): 13,8 pg/ml.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 12 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterindrni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chemifarma S.p.A.

7.  REGISTRACNI CISLO

96/001/02-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

2.1.2002

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

05/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

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

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