ULOTKA INFORMACYJNA
Lewamisan, 23,6 mg, tabletki dla golebi

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

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pasteur Filiala Filipesti s.a
Principala Str Nr 944, Filipestii De Padure, 107245, Rumunia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lewamisan, 23,6 mg, tabletki dla gotgbi

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Lewamizolu chlorowodorek 23,6 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazaniem do stosowania produktu jest infestacja glistami z rodziny Ascarididae (Ascaridia
columbae), nicieniami z rodziny Capillariidae (Capillaria obsignata, Capillaria caudinflata) oraz
nicieniami z rodzaju Acuaria (Acuaria spiralis) wystepujacymi w przewodzie pokarmowym
gotebi.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Gotlab


http://www.urpl.gov.pl/

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

Produkt podaje si¢ bezposrednio do dzioba w nastepujacych ilosciach:

- ptakom mlodym i ras o masie ciata do 250 g — 11,8 mg substancji czynnej ( tj.1/2 tabletki),
- golebiom o masie ciata do 500 g — 23,6 mg substancji czynnej ( tj. 1 tabletke),

- gotebiom o masie ciata powyzej 500 g — 47,2 mg substancji czynnej ( tj. 2 tabletki).

Terapig powtdrzy¢ po 3 tygodniach od pierwszego podania.

Nie nalezy podawa¢ karmy na 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia i 3 godziny po podaniu leku.
Odrobaczanie gotgbi powinno przeprowadzac si¢ co najmniej 2 razy w roku.

Golebie mozna leczy¢ takze w okresie rozrodu.

Podzielone pozostale po leczeniu tabletki ( wyjete z opakowania bezposredniego) nalezy zutylizowac.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podania preparatu nalezy postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjne;j.

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u gotebi, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ przed $wiatlem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Wszystkie gotebie w gotebniku powinny by¢ leczone réwnoczesnie, gdyz ptaki nieleczone beda
stanowi¢ zrodlo ponownego zarazenia. W celu zmniejszenia ryzyka reinwazji zalecane jest rowniez
oczyszczenie i odkazenie gotebnikoéw i znajdujgcego si¢ w nich sprzetu po zakonczeniu leczenia.
Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktére moga zwiekszac ryzyko rozwoju opornosci i
w konsekwencji prowadzi¢ do braku skuteczno$ci terapii:

- zbyt czestego i powtarzanego stosowania srodkOw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez dtugi okres czasu

- podawania zbyt matych dawek, wynikajgce z niedoszacowania masy ciata, niewtasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystapieniu oporno$ci na lek, nalezy zbadac¢
stosujgc odpowiednie testy ( np. Faecal Egg Mount Reductin Test). W przypadku, gdy wynik testu/ow
wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek, nalezy zastosowac lek nalezacy do
innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie poleca si¢ stosowania produktu w okresie pierzenia si¢ ptakow.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Po przypadkowym potknieciu preparatu przez podajacego nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywotaé idiosynkrazje i zmiany w obrazie krwi, takie
jak agranulocytoza, neutropenia. Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ takie objawy, jak:
nudnosci, wymioty, bol brzucha, zawroty glowy, podraznienie btony $luzowej jamy ustnej i gardia,
goraczka, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Nies$nosé:
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania Lewamisanu z takimi lekami jak: pyrantel, zwigzki
fosforoorganiczne karbaminiany, dietylokarbamazyny morantel oraz innymi preparatami o dziataniu
cholinomimetycznym, poniewaz nasilaja dziatanie imidazotiazoli.

Nie nalezy podawac lewamizolu na 14 dni przed, w trakcie lub po podaniu innych lekéw przeciwko
endo i ektopasozytom.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przekroczenie dawki 40 mg/kg m.c. chlorowodorku lewamizolu u wrazliwych golebi moze wywotac
objawy pobudzenia uktadu przywspotczulnego (skurcz oskrzeli, zwracanie z wola), pobudzenia
nikotynowych receptoréw zwojowych (drzenia mig$niowe) oraz ewentualne pobudzenie osrodkowego
uktadu nerwowego.

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

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania: pudetko kartonowe — 2 blistry (10 tabletek).



