ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lewamisan, 23,6 mg, tabletki dla gotebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletka barwy biatej, obustronnie ptaska ze $cigtym obrzezem, po jednej stronie rowek umozliwiajacy
dzielenie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Gotab

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

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.

4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wszystkie gotebie w gotebniku powinny by¢ leczone réwnoczesnie, gdyz ptaki nieleczone bgda stanowic
zrodto 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, ktore moga zwigksza¢ ryzyko rozwoju opornosci

i w konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:

- zbyt czestego 1 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 wystgpieniu opornosci na lek, nalezy zbada¢
stosujgc odpowiednie testy ( np. Faecal Egg Mount Reductin Test). W przypadku, gdy wynik testu/éw
wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek, nalezy zastosowac lek nalezacy

do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie poleca si¢ stosowania produktu w okresie pierzenia si¢ ptakow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na lewamizol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po przypadkowym potknigciu preparatu przez podajacego nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywota¢ idiosynkrazje i zmiany w obrazie krwi, takie
jak agranulocytoza, neutropenia. Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ takie objawy, jak:
nudnosci, wymioty, bol brzucha, zawroty gtowy, podraznienie blony sluzowej jamy ustnej i gardta,
goraczka, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ sie o pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania Lewamisanu z takimi lekami jak: pyrantel, zwiazki
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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ bezposrednio do dzioba w nastepujacych ilo$ciach:

- ptakom mtodym i ras o masie ciata do 250 g — 11,8 mg substancji czynnej ( tj.1/2 tabletki),
- gotebiom 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 pozostate po leczeniu tabletki ( wyjete z opakowania bezposredniego) nalezy zutylizowac.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przekroczenie dawki 40 mg/kg m.c. chlorowodorku lewamizolu u wrazliwych golebi moze wywotaé
objawy pobudzenia uktadu przywspotczulnego (skurcz oskrzeli, zwracanie z wola), pobudzenia
nikotynowych receptorow zwojowych (drzenia migéniowe) oraz ewentualne pobudzenie osrodkowego
uktadu nerwowego.

4.11 Okres (-y) karencji

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



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i repelenty. Leki przeciw
nicieniom, grupa imidazotiazoli, lewamizol.
Kod ATCvet QP52AEQ01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Pasozytobdjczy efekt dziatania chlorowodorku lewamizolu stosowanego w dawkach terapeutycznych
zwigzany jest przede wszystkim z wplywem na koordynacje nerwowo-miesniowa pasozyta. Jako agonista
cholinergiczny nasladuje dziatanie acetylocholiny i pobudza receptory cholinergiczne nikotynowe w
zwojach nerwowych pasozyta. Wynikiem jest depolaryzacja ptytki nerwowo-mie$niowej robakow, co
prowadzi do dlugotrwatego skurczu migs$ni i w efekcie spastycznego porazenia i eliminacji z ustroju
zywiciela.

Dziata wybidrczo zarowno na formy rozwojowe jak i dojrzale nicieni, nie dziata na przywry, tasiemce i
pierwotniaki.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Lewamizol jest lekiem dobrze wchtanianym z przewodu pokarmowego. Wchtanianie jest bardzo szybkie,
maksymalne stgzenie lewamizolu w plazmie krwi oraz tkankach leczonych do 4 godzin po podaniu.
Dystrybucja

Po wchionigciu 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 50 réznych
metabolitow. 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 gtownie

w postaci metabolitow, w czasie kilku dni od momentu podania podaniu. Tylko niewielka ilo$¢ wydalana
jest z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa ( typ A)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry PCV/Aluminium zawierajace 10 tabletek.
Pudetko tekturowe — 2 blistry w pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO.

Biowet Drwalew sp z 0.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 048 664 98 00, 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

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

761/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/05/1999
Data przedtuzenia pozwolenia: 28/10/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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