ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lewamizol 10 % 100 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, $win, owiec, kur,
gesi

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Lewamizolu chlorowodorek 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krzemu dwutlenek

Sacharoza

Biaty lub prawie biaty proszek, miatki o stabym swoistym zapachu i lekko gorzkim smaku.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, owca, kura, ggs.

3.2.  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wskazaniem do stosowania leku jest zwalczanie inwazji pasozytniczych:

1. ubydta - pasozytow przewodu pokarmowego — wegorczycy Strongyloides papillosus, nicieni
z rodziny Trichostrongylidae (Trichostrongylus axei), nicieni z rodziny Ostertagia (Ostertagia
ostertagi) z wyjatkiem larw drzemiacych,, nicieni z rodzaju Haemonchus (Haemonchus placei),
nicieni z rodzaju Coopera sp.,

- pasozytow uktadu oddechowego — nicieni z rodzaju Dictyocaulus ( Dictyocaulus viviparus),
oraz nicieni z rodzajow Setaria i Thelazia.

2. uowiec — nicieni zotadkowo-jelitowych: z rodzaju Haemonchus (Haemonchus contortus),
Ostertagia (Ostertagia circumcincta), Coopera sp., tegoryjcoéw Bunostomum sp., ptucniakéw
Dictyocaulus sp., Protostrongylus sp.,

3. u$win — w zwalczaniu wegorkoéw Strongyloides ransomi, glist Ascaris suum, Oesophagostomum
dentatum, oraz ptucniakéw z rodziny Metastrongylidae.

4. u kur (kurczat) — w zwalczaniu nicieni jelitowych Ascaridia galli, Heterakis gallinarum,
Capillaria obsignata oraz bytujacych w tchawicy Syngamus trachea.

5. u gesi - w zwalczaniu m.in. bytujgcych w zotadku nicieni Amidostomum anseris.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia



Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore moga zwigksza¢ ryzyko rozwoju opornosci
i w konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:
- Zbyt czgstego i powtarzanego stosowania srodkoéw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej

klasy przez dtugi okres czasu

- podawania zbyt matych dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystapieniu opornosci na lek, nalezy zbadaé
stosujac odpowiednie testy ( np. Faecal Egg CountReduction Test). W przypadku, gdy wynik testu/ow
wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia oporno$ci na lek, nalezy zastosowac lek nalezacy

do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na lewamizol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem

leczniczym.

Po przypadkowym potknieciu weterynaryjnego produktu leczniczego przez podajacego nalezy
niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub

opakowanie.

W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywotac¢ idiosynkrazje i zmiany w obrazie krwi,
takie jak agranulocytoza, neutropenia. Jesli w wyniku kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym pojawig sie takie objawy, jak: nudno$ci, wymioty, bol brzucha, zawroty glowy,
podraznienie btony sluzowej jamy ustnej i gardta, goraczka, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc

lekarska.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia, owca, kura, g¢s.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych):

Nadmierne §linienie, podniecenie i niepokdj,
drgawki, potrzasanie glowa*

*U bydta po podaniu lewamizolu w dawkach terapeutycznych (ok. 7,5 mg/kg m.c)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢

w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:
Mozne by¢ stosowany w okresie ciazy.

Laktacja:




Nie stosowa¢ u kréw i owiec w okresie laktacji.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lewamizolu z takimi lekami jak: pyrantel, zwigzki
fosforoorganiczne, karbaminiany, dietylokarbamazyny, morantel, oraz innymi produktami o dziataniu
cholinomimetycznym, poniewaz nasilajg one dziatanie imidazotiazoli.

3.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ rozpuszczony w wodzie do picia w nastgpujacych
dawkach:

Bydto: na 100 kg m.c. - 750 mg chlorowodorku lewamizolu (7,5 g produktu)
Oweca: do 15 kg m.c. - 120 mg chlorowodorku lewamizolu (1,2 g produktu)
do 25 kg m.c. - 190 mg chlorowodorku lewamizolu( 1,9 g produktu)
do 35 kg m.c. - 260 mg chlorowodorku lewamizolu (2,6 g produktu)
do 70 kg m.c. - 520 mg chlorowodorku lewamizolu (5,2 g produktu)
powyzej 70 kg m.c. - 650 mg chlorowodorku lewamizolu (6,5 g produktu)

Swinia:7,5 mg chlorowodorku lewamizolu/ na kg m.c

Ciezarne maciory odrobaczy¢ najp6zniej na 14 dni przed porodem, a nastgpnie leczenie powtorzy¢
w tej samej dawce po odsadzeniu prosiat.
Prosigta odrobacza¢ zaraz po odsadzeniu w tej samej dawce w czasie porannego karmienia.

Kura: 30 mg chlorowodorku lewamizolu /kg m.c.

Ges: 30 mg chlorowodorku lewamizolu /kg m.c.

Do opakowania dotaczona jest miarka dozujaca.

Roztwoér po rozpuszczeniu musi zosta¢ zuzyty bezposrednio po przygotowaniu.

Zaleca si¢ zastosowanie odpowiednich ilosci wody, tak by nie pozostawata w zbiornikach do pojenia,
wedlug wzoru:

Rodzaj Tlosé Waga zwierzat Tlo$¢ potrzebnej do
zwierzgcia | zwierzat uzycia wody
Bydto 10 sztuk po 100 kg 15-201
Owce 10 sztuk do 15 kg ok.2 1

10 sztuk do 25 kg ok.2 1

10 sztuk do 35 kg ok.2 1

10 sztuk do 75 kg ok.51
Swinie 10 sztuk do 30 kg ok.31

10 sztuk od 50 kg ok. 51

10 sztuk od 100 kg ok.10 |
Kura 10 sztuk kazda masa 0,11-0,21
Ggs 10 sztuk kazda masa 0,11-0,21

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki w stosownych przypadkach)



Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce dwu- lub trzykrotnie wigkszej od zalecanej
prowadzi¢ moze do pobudzenia , a pdzniej do porazenia nikotynowych receptorow zwojowych oraz
do pobudzenia uktadu autonomicznego - przywspoétczulnego i uktadu nerwowo-mig$niowego.
Objawami zatrucia s3: pobudzenie lokomotoryczne, drgawki, slinotok, przyspieszenie oddechow i
tetna, czgste oddawanie moczu i defekacja, a nastepnie zapas¢. Ostre przedawkowanie lewamizolu
(przekroczenie dawki 40 mg/kg m.c. u ssakow, przekroczenie dawki 2,79 g/kg m.c. u ptakow) moze
spowodowac $mier¢ zwierzegcia wskutek uduszenia.

W przypadku ww. objawow zastosowac siarczan atropiny: bydto 0,6 mg/kg m.c., owce 1 mg/kg m.c.,
$winie 0,1 mg/kg m.c., dozylnie lub domie$niowo, powtarza¢ po 3-10 minutach. Nie stosuje si¢ drobiu
ze wzgledow technicznych.

3.11. Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12. OKkKresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto - 14 dni.
Swinia - 28 dni.
Oweca - 21 dni.
Kura- 7dni.
Ges-  7dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujagcych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet

QP52AE01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Pasozytobojczy efekt dziatania chlorowodorku lewamizolu stosowanego w dawkach terapeutycznych
zwigzany jest przede wszystkim z wptywem na koordynacje¢ nerwowo-mig$niowg pasozyta. Jako
agonista cholinergiczny nasladuje dziatanie acetylocholiny i pobudza receptory cholinergiczne
nikotynowe w zwojach nerwowych pasozyta. Wynikiem jest depolaryzacja ptytki nerwowo-
miesniowej robakdéw, co prowadzi do dtugotrwatego skurczu migéni i w efekcie spastycznego
porazenia i eliminacji z ustroju zywiciela.

Dziata wybidrczo zardwno na formy rozwojowe jak i dojrzate nicieni, nie dziata na przywry, tasiemce
i pierwotniaki.

4.3  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie



Lewamizol jest lekiem dobrze wchtanialnym z przewodu pokarmowego. Wchtanianie jest bardzo
szybkie, maksymalne st¢zenie lewamizolu w osoczu krwi oraz tkankach leczonych zwierzat pojawia
si¢ w 1 do 4 godzin po podaniu.

Dystrybucja
Po wchtonigciu lewamizol ulega gwaltowne;j i szybkiej dystrybucji do tkanek, z ktorych jest jednak

szybko eliminowany. Tkankami, w ktorych stwierdza si¢ najwyzsze st¢zenia lewamizolu sg nerki,
watroba, thuszcz i mig$nie, ale takze oskrzela.

Metabolizm

Lewamizol metabolizowany jest przede wszystkim w watrobie, z czego powstaje okoto 50 réznych
metabolitéw. Wiekszo$¢ z nich ulega nastgpnie sprzeganiu z kwasem glukuronowym. Proces
przemian metabolicznych jest bardzo szybki - juz po 24 godzinach od podania nie stwierdza si¢
obecnosci leku w tkankach.

Eliminacja

Niezaleznie od drogi podania lek wydalany jest przede wszystkim przez nerki z moczem, gtdéwnie w
postaci metabolitow, w czasie od 30 godzin do kilku dni od momentu podania. Tylko niewielka ilo$¢
wydalana jest z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:
5.1. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pojemniki PP z wieczkiem PE z miarkg dozujgca zawierajace 100 g, 200 g, 300 g, 1000 g
weterynaryjnego produktu leczniczego.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

55  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

762/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/05/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

