B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA

Vermisol, 75 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu dla éwin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

Wytwérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp. zo. o

Zaklad Produkeji Lekow

ul. Podmiejska 15 ¢

66-400 Gorzow Wikp.

Biofaktor Sp. zo. o
ul. Czysta 4
96-100 Skierniewice

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vermisol, 75 mg/g, proszek do sporzgdzania roztworu dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:
Lewamizolu chlorowodorek — 75 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie inwazji pasozytniczych u swin wywolanych przez nicienie wrazliwe na dzialanie
lewamizolu: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi,
Metastrongylus spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac rownoczesnie z innymi lekami o wladciwodeiach cholinomimetycznych lub
nikotynowych.

Nie podawaé¢ w okresie 14 dni przed i 14 dni po zastosowaniu zwigzkéw fosforoorganicznych.
Produktu Vermisol nie stosowa¢ u loch w okresie do 14 dni przed planowanym terminem porodu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dzialan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podawa¢ rozpuszczony w wodzie do picia lub w mleku w ilosci 7,5 mg chlorowodorku
lewamizolu / kg m.c., (co odpowiada 1,0 g produktu na 10 kg m.c.).

Kazdego dnia nalezy przygotowac $wiezy roztwor leczniczy.

Nalezy okresli¢ jak najdokiadniej prawidlowg mase leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
lewamizolu nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu tak, aby uzyska¢ prawidlowa dawke stosowanego
lewamizolu u leczonych zwierzat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt poda¢ jednorazowo, rozpuszezony w ilosci wody gwarantujacej jej wypicie. Odrobaczanie
przeprowadzi¢ u loch na 2-3 tygodnie przed oproszeniem i po odsadzeniu prosiat. Prosigta odrobaczaé
bezposrednio po odsadzeniu. Zabieg odrobaczania powtérzyé po 14 dniach. Zwierzeta zdrowe mozna
odrobaczaé grupowo, osobniki ostabione — indywidualnie.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne - 28 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed $wiatlem i wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 15 dni

Roztwor nalezy przygotowa¢ bezposrednio przed zastosowaniem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed podaniem leku nalezy dobrze oceni¢ wage leczonych zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznoéei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Podczas podawania produktu nalezy uzywaé osobistej cdziczy ochronngj.

Osoby o znanej nadwrazliwosci powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Po przypadkowym rozlaniu produktu na skérg nalezy niezwlocznie miejsce kontaktu spluka¢ obficie
woda.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umy¢ rece.




Ciaza:
Produktu Vermisol nie stosowa¢ u loch w okresie do 14 dni przed planowanym terminem porodu.

Interakcje z innvmi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Leki o wiasciwosciach cholinomimetycznych lub nikotynowych, w tym éradki przeciwrobacze takie
jak: pyrantel, insektycydy fosforoorganiczne, karbaminiany, dietylokarbamazyna, morantel oraz
piperazyna nasilaja dzialanie lewamizolu.

Aktywno$é lewamizolu nie ulega zmianie w przypadku istniejacej opornosci na benzimidazole

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udziclaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Przedawkowanie lewamizolu moze prowadzi¢ do wystgpowania objawOw takich jak: nadmierne
slinienie, splycony i skrocony uddech - spowodowany skurczem oskrzeli i oskrzelikéw, wymioty i
biegunkg - spowodowane pobudzeniem perystaltyki przewodu pokarmowego, oddawanie moczu -
spowodowane skurczem pecherza, wahania cis$nienia krwi (najpierw wzrost a potem spadek) -
zwigzane z poczgtkowo pobudzajacym a potem blokujacym dziataniem lewamizolu na zwojowe
receptory nikotynowe, drzenia mi¢$niowe i.zmniejszenie napi¢cia migsni szkieletowych -
powodowane blokiem depolaryzujacym plytki nerwowo-miesniowe;j.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Leku nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny Iub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
Pojemniki polietylenowe z wieczkiem zatrzaskowym zawierajace po 100 g, 150 g, 300 g, 500 g
produktu.

Niektore wielkosci opakowari mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

Biofaktor Sp. z 0.0.
ul. Czysta 4
96-100 Skierniewice



