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I. NA7,IV V1]TERI:'IARSKo-M1]DTCINSKOG PRoIZVOI)A

( hcmi\ole. :(x) mg/nrl.. otopina za unorabu u \odr za pitc. /a lokosi i puranc

2. K\ \I,I I ATI\'\I I K\ A\I I I.'TTI\ \I S \ST \\'

Jedao mL sadrTrva:
Djelrtna tv.r:
Levamizol
(sto odgovara 236 mg levamiz-olklorida)

:00 mg

2m8

Potpuni popis pomoinih tvari vidi u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za uporabu u vodi za piae.

Bislra. prozima. bezbojna do blag(t iula olopina

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vBte iivotinjr

Kokoi (tovni pilidi), puran.

4.2 Itrdikrcije zr primjenu, nrvcsti ciljne vrste iivotinjr

Veterina.rsko-medicinski proizvod (vMP) se primjenjuje tovnim pili6ima i puranima za lijeaenje invaz ija
uzrokovanih odraslim i razvojnim stadijima parzz;la etera*is gallinat m, Capillaria tpp., SyngamLs
truchea i Ascaridia galli.

4.3 KoDtraindik cije

VMP se ne smije primjenjivati iivotinjama s poremeiajima funkcijejetre.
VMP se nc smije primjenjivati ncuhranjenim Zivotinjama ili Zivotinjama loseg zdravstvenog stanja
VMP se ne smije se primjcnjivati nesilicama konzumnihjaja.

4.4 Posebna upozorelja zr svaku od ciljnih vrst& iivotinja

Nema.

4.5 Poscbne mjcrc oprcza prilikom primicne

Poscbnc m

Potrebnoje izbjegavati sljede6e pogreske prilikom primjenejer one mogu pogodovati razvoju rezisrencije
parazita i u konaanosti dovesti do neuainkovitog lijeaenja:

Natrije\ metabisulfil

l\l;nislt.sit o ir.,ljoirrivrede
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prcecsta i ponovljena primjena antihclminrika iz iste skupillc liiekom durlg razdoblja,
primjena premalih doza. tj. subdoziranje koje moie bili posljedica pogresne procjcnc ljclcsnc masc
(t.m.) .Zivolinja. pogreine primjcnc VMP-a ili primjena netoano haidarcnog aplikatora ira doziranjc
(ukoliko postoji).

U sluaaju sunnrjc na rezislcnciju na odredene anlihelminrike porrebnoje provesri odgovarajuie tesrovc
(npr- tcst 7a odredivanjc smanjcnja bro_jajajaiaca u fcccsu engl. y'.recal EgX ('omt Rednction Test). Ako
rczullati takvih leslola sigunxr rpu6uju na rezistenciju na odrcdeni anrihelmintik, rreba primijeniti
anlihelminlik iz druge farmaloloskc skupire odnosno drugog mchanizma d.jclovanja.

Posebne mjcrc opreTa koiq !!!era poduzcli
zivotiniama

ba lo -medicinski proizvod na

Treha izbjegavati izravan kontakl s ovim VMP-om.
Osobc preosjetljive na loanizol ili neku od pomoinih rvari rrebaju izbjcgavali kontakr s ovim VMP,om
Nakon primjenc VMP-a lreba oprati rukc.

4.6 Nuspojrvc (utcshhsl i orbiljnost)

Zbog gorkog okusa otopine pojedine Zivotinje 6e nerado uzimati vodu s lijekom.
Nakon primjenc ovog VMP-a pcradi koja pati od tegkc infestacije rrahealnim obli6ima, zbog ugibanja i
izbacivanja oblica iz pluca moic scjavili kaSalj ili promuklosr.

Uacslalost nusB)javaje odrcdcnasukladno sljedciim pravilima:
- vrlo aesle (viic od I na I0lrcliranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )
- acslc (vise od I ali manjc od I0:ivotinja na 100 trctiranih Zivotinja)
- manje aeste (visc od I ali manje od l0 Zivotinja na 1.000 trctiranih rivorinja)
- rijclkc (vise od I ali manjc od I0 iivolinja na 10.000 lretiranih iivotinja)
- vrlo rijetke (manje od I iivotinje na 10.000 tretiranih:ivotinja, ukljudujuii izolirane sludajeve)

4.7 Primjcna tijekom grevidiieta,lektacije ili rsrcnja

VMP sc na smije primjenjivati nesilicama.

4.t lnt€rakcije s drugim medicinskim proizvodimr i drugi oblici interekcija

Levamizol se ne smije se istovrcmeno primjenjivati s antihelminlicima koji djeluju kao agonisti nikotinskih
receptora (npr. pirantcl tartarat).

4.9 Koliaine kojc ae primjenjuju i put primilne

VMP se primjenjujc u pitkoj vodi.
Akoje to moguac. prije ncgo se zivotinjama omogudi pristup vodi s VMP-om sustav napajanja treba
ispraaitite kroz njcSa propustiti vodu s VMP-om kako bi se osigurala primjcna ispravnih doza.

Doza: 20-25 mg levamizola/kg t.m. (;to odSovara I mL VMP-a/t-10 kgt.m., tj. 50-100 mL vMP-a/100 L
pitke vode), kroz usta, tijekom l2 sati.
Preporuia se ponoviti lijedenjc l4-21 dana nakon prve primjene vMP-4 kako bi se suz.bili svi novonastali
razvojni stadiji parazila koji nisu bili ?ahvaicni prvim tretmarom.

Da bi sc osigurala primjena propisanih doza, potrebnoje sto prcciznije odrediti t.m. zivotinja. Akojc
polrcbno lijediti veai broj Zivotinja, prethodno ih treba Srupimti prema prosjeanoj t.m.
I)oz, se raaula prcma sljedcdoj formuli:

Chcmisole,200 me/ml.
otopina z! upoBbu u vdiapiac. n koko\i ipuranc
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Doza
(!glcr@ i

Pr()\icann I m. llroi
l)oza

(m!y'1. pilke vode)
7i\()1i

( rkurrarr Lrnos r'odc dan prije trctmana

Prijc primlene VMP-a Tivolinjama trcba na nekoliko sati uskratiti vodu. f ijekom Iijetcnja iivotinjc moraiu
imali pristup samo vodi s VMP-onr. a nakon zavr6ctka lijcaenja im dati sv.jeiu vodu bcz Iijcka.

4,10 Predozirrnje (!imptomi, hittri postupci, rntidoti), rkojc nuiDo

VMP se mora primijeniti samo u dozi propisanoj upulom.

4.1I K.retrciji(e)

Meso ijestive iznutrice: l0 dana.
VMP se ne smije primjenjivali nesilicama koje se koriste za proizvodnjujaja za hranu.

5. FARMAKOLOSX.ASVO.ISTV.I

Farmakoterapijska grupa: antiparazitici, insekticidi i repelenti, anthelminlici, imid^zoliazoli

ATCvet kod: QP52AE0l

5.1 Farmskodiumiikrsvojstvs

Lcvamizolje antihelmintik sirokog antinematodnog spektra, a toksianost mu je upola manja od tctmmizola.
Ueinkovitje proliv odraslih i rai vojnih stadija najvainijih vr$la Ueludano-crijevnih i pluinih obli6a u

razliditih vrsta domaiih zivotinja. Djeluje poput nikotina i spada u skupinu kolinergitnih agonista. tJ

osjetljivim nametnicima prckida prijenos podraZaja na razini neuromuskulame veze uzrokujudi spaslidnr
paralizu njihovih miSiia i u konaanosli smrt. lstovremeno poveiava krvni dak i motilitet crijeva u Iijeienih
jedinki. Jcdnokratna primjena terapijskih doza levamizola unistava gotovo sve odraslc i veiinu razvojnih
oblika obliia u Zivotinja.

5.2 !'armakokinctiikipodaci

Nakon primjene kroz usta levamizol se brzo apsorbira, a vr.sne konccntracije u pla.zni postiiu se unutar l-2
sata. Raspodjeljujc se u sve organe itkiva, a ujetri se razgraduje na brojne manje akivn€ mctabolite. U
prvih 12 satinakon primjenc, 40% dozc izludi se mokra6om, a u narednih 8 dana gotovo 407o se eliminira
izmetom,

6. FARMACEUI'SKIPoDA(]I

6.1 Popis pomotnih tvari

Natrijev metabisulfit
Propilenglikol
Vod4 prodii6ena

6.2 Glaveinkompslibilndti
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizxod se ne smije mijesati s

drugim !etcrinarsko-medicinsLim proizvodima.
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6.3 Rok valjanosri

Rok valjanosli veterinarsko-mcdicinskog proizvoda kadjc apakiran za prodajui 2,1 mjeseca.
Rok !aljanosli posli.jc prvoS oNaranja unuramjcg pakovanja: I mjcseca.
Rok valjanosti poslije razrjede ja prema uputi: l2 sali.

6..1. lhs{:bnc mjcrc pri iuvanjn

au\,ati pri temperaturi do 25 'C
Zastiti od svjetla.
Cuvati na suhom.

6.5 Osobin(,i sast.I unutarnicg pakovaoj:r

llodica volumcna 100 mL od HDPE zatvorena sigumosnim PE potisnim tcpom i dvosbjnint LDPE/Al
podtepom :!ali.jepljenim na Srlo boaicc.
Boca volumena I L od HPDE zatvorena sigumosnim PLI potisnim dcpom i dvoslojnim t-DPE/Al
podiepom zalijepljenim na grlo boce.
Sprcmnik volumena 5 L od IIDPL 2,aworen sigumosnim PL porisnim acpom idvoslojnim t,DPE/Al
poddcpo zalijepljenim na grlo spremnika.

Nc moraiu svc vcliaine pakovanja biti u promelu.

6.6 I'oscboc mjcrc oprca prilikom odleganja neupotrijcbljenog vctcrin{rsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih m{terijala dobivedih primjcnom tih proizvoda

I)ilo koii neupotrijebljcni vcterinarsko-medicinski proizvod ili orpadni malerijali dobivcni primjenom tih
veterimrsko-mcdicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. N0SII'[]LJ oDOI}I{EN.IA ZA STAVI,JAN.IE T] PROMl]T

Chemilarma S.p.A., Via Don Eugcnio Scrvadei 16,47122 l:orli, ltalija

9. I)ATTJM PRVoGoDOBITEN.I/T/PR0DTJI,.IEN.IAODOBRI,]N.IA

26. studeno8a 2020. godine

IO. DATUM REVIZIJE TOKSTA

26. studcnoga 2020- godine

ZAIIRANA PRODAJI, oPSKRBE VILI PRIMJlINE
Niie prilnjeniito.

8. BROJ(f,VD ODOBRENJA ZA STAV1JANJE U PROMET

u P I t -322 -O5 120-01 l7 4 E

olr()Chcmiyn..200 mg/ml.
otopinai,n upoabu u vodizapiic. Ta ko*osiipurane
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