CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Levamol 10%, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur, indykow, gesi i golebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

lewamizolu chlorowodorek 100 mg
Substancje pomocnicze:

propylu parahydroksybenzoesan 0,23 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do podania w wodzie do picia.
Klarowny, bezbarwny lub jasnozotty roztwér.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, ges, golgb

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji powodowanych przez nicienie wystepujace w tchawicy oraz jelitach: Ascaridia sp.,
Heterakis sp., Capillaria spp., Amidostomum sp.
Levamol 10% jest podawany z woda do picia u kur, indykéw, gesi i golebi.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ preparatu na 14 dni przed, w trakcie lub 14 dni po podaniu innych lekow
przeciwpasozytniczych, a w szczeglnosci innych preparatow o dziataniu cholinergicznym.
Nie stosowa¢ w okresach narazenia na czynniki stresowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Ostroznie stosowac u zwierzat z niewydolno$cia watroby, nerek i w przypadku silnego ostabienia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Do gatunkéw wrazliwych na toksyczne dziatanie lewamizolu zalicza si¢ w szczegolnosci konie, psy, ptaki
ozdobne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Podczas podawania produktu nalezy uzywac osobistej odziezy ochronne;j.

Osoby o znanej nadwrazliwosci powinny unikaé kontaktu z produktem. W produkcie znajduje sig¢ jako




substancja pomocnicza sodu pirosiarczan, ktéry moze powodowaé reakcje alergiczne u ludzi szczegolnie
chorych na astmg, u ktorych moze powodowaé napady dusznosci.

Po przypadkowym rozlaniu produktu na skére nalezy niezwlocznie miejsce kontaktu sptuka¢ obficie woda.
Po kazdorazowym podaniu preparatu nalezy umyé rece.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W trakcie podawania produktu mogg wystapi¢ objawy tj. rozszerzenie Zrenicy, skurcz miesni gladkich
oskrzeli, nasilenie perystaltyki, bradykardia.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed jego rozpoczgciem za wyjatkiem stada
rodzicielskiego.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka lecznicza lewamizolu chlorowodorku to 20-30 mg/kg m.c. Dawka praktyczna produktu to 0,2-0,3
ml /I kg m.c. Podawac¢ jednorazowo w wodzie do picia.

W przypadku intensywnej inwazji mieszanej (zwlaszcza syngamozy u indykéw) preparat mozna podawac
przez 3 kolejne dni.

U golebi 5 ml preparatu rozpuszcza si¢ w 1250 ml wody i podaje przez kolejne 3 do 5 dni. Podczas
leczenia ptaki powinny mie¢ dostep jedynie do wody zawierajacej produkt leczniczy.

Podczas leczenia nalezy zapewni¢ wszystkim ptakom réwny dostep do wody zawierajacej

produkt leczniczy.

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

Objawy zatrucia: rozszerzenie zrenicy, skurcz migsni gladkich oskrzeli, nasilenie perystaltyki, bradykardia,
ataksja, paraliz ndg i skrzydet. Przy wystgpieniu objawow toksycznych zaleca sie podanie atropiny i.m. lub
i.v., wedlug objawow.

4.11 Okres (-y) karencji
Kura, indyk, ges$: tkanki jadalne - 21 dni.

Nie stosowac u ptakow, ktorych jaja sa przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ u golebi, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze imidazole, lewamizol;
kod ATCvet: QP52AE0]

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna, chlorowodorek lewamizolu (pochodna imidazolu), dziatajac na receptory
muskarynowe i nikotynowe ukladu cholinergicznego (acetylocholinowego) zaburza neurotransmisj¢ w
synapsach powodujgc poczatkowo porazenie, a nastgpnie $mier¢ wrazliwych pasozytow. Opisany
mechanizm dziatania potwierdzono badaniami przeprowadzonymi na Ascaris suum, gdzie lewamizol



blokowat zwoje nerwowe ukladu autonomicznego, powodujac skurcze. W wysokich dawkach wplywa na
metabolizm weglowodanéw przez blokowanie redukeji fumaranéw i utlenianie bursztynianéw.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lewamizol po podaniu doustnym z przewodu pokarmowego wehiania sie bardzo szybko ijuz po

0,5-1 godz. osigga stgzenia maksymalne w krwi. Z biatkami krwi laczy sie w 51%. Jest prawie catkowicie
metabolizowany i tylko okofo 7% wydalane jest w formie niezmienionej. Metabolizm lewamizolu
zwiazany jest z czterema gléwnymi szlakami. Najwazniejszym jest utlenianie do podwaojnego wigzania w
pierscieniu imidazolowym potgczone z utlenianiem siarki i wprowadzeniem grupy hydroksylowej w
pozycj¢ para w pierscieniu fenolowym. Drugim szlakiem jest hydroliza pierscienia tiazolidynowego.
Kolejna droga jest tworzenie p-hydroksytetramisolu i jego koniunkcja z kwasem glukuronowym. Najmniej
istotna jest hydroliza pierscienia tiazolowego do merkaptoetylu i jego pozniejsze utlenienie do sulfonu.
Okres pottrwania eliminacji lewamizolu z osocza wynosi od 1,44 godz. (u kéz) do 6,56 godz. (u $win).
Lewamizol i jego metabolity wydalane sa gléwnie z moczem i katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn

Disodu edetynian

Propylu parahydroksybenzoesan
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy laczy¢ ze srodkami o odczynie alkalicznym.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w szczelnie zamknigtych opakowaniach, nie przechowywaé w lodoéwce, nie zamrazaé.
Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelka z brunatnego szkla typu Il z zakretka HDPE/LDPE zawierajaca 20 ml produktu.
Butelka z PP z zakrgtka LDPE oraz zalaczong miarka PP o pojemnosci 30 ml zawierajaca 500 ml produktu.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
ul. Kosynierow Gdynskich 13/14
66-400 Gorzow Wlkp.

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

530/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 12/05/1998r.

Data przediuzenia pozwolenia 29/12/2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



