VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BELAMISOL 10, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:

levamizolo hidrochlorido 118 mg, atitinkanc¢io 100 mg levamizolo;
adjuvanto:

natrio metabisulfito 1,6 mg,

metil-4-hidroksibenzoato 0,9 mg,

propil-4-hidroksibenzoato 0,1 mg;

pagalbiniy medZiagy:
citriny rugsties, natrio hidroksido,
dinatrio edetato, injekcinio vandens iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijams, avims ir kiauléms, uzsikrétusiems Zzarnyno ir kvépavimo organy nematodais,
dehelmintizuoti.

Preparatas veikia $iy rasiy helmintus:

galviju suaugusius helmintus: Dictiocaulus viviparus, Haemonchus placei, Ostertagia ostertagi,
Trichostrongylus spp. (T. axei, T. colubriformis, T. vitrinus), Cooperia spp. (C. oncophora,

C. punctata, C. pectinata), Nematodirus helvetianus, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum
radiatum, Chabertia ovina ir Toxacara vitulorum, taip pat veikia ne ramybés stadijos Dictyocaulus,
Haemonchus, Cooperia spp., Nematodirus, Oesophagostomum ir Chabertia lervas.

Aviy suaugusius helmintus: Dictyocaulus filaria, Haemonchus contortus, Ostertagia spp.

(O. circumcincta, O. trifurcata), Trichostrongylus spp. (T. axei, T. colubriformis, T. vitrinus),
Strongyloides papillosus, Cooperia spp. (C. curticei, C. oncophora), Nematodirus spp.

(N. abnormalis, N. battus, N. fillicollis, N. helvetianus, N. spathiger), Bunostomum trigonocephalum,
Oesophagostomum spp. (O. venulosum, O. columbianum) ir Chabertia ovina, taip pat veikia
Ostertagia spp. Haemonchus, Trichostrongylus spp., Nematodirus ir Chabertia lervas.

Kiauliy suaugusius helmintus: Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp. (O. dentatum, O. quadrispinulatum) ir Metastrongylus apri bei
Metastrongylus spp. lervas.



Kiauléms gali i8$sivystyti atsparios ezofagostomy padermés, todél rekomenduotina nuolat tikrinti
antihelmintinj efektyvuma.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima skirti sergantiems inksty ligomis, vaikingoms pateléms bei esant sunkiems organizmo
sutrikimams.

Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Pries skiriant vaista biitina nustatyti tiksly gyviino svori.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikytina.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Neéra.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Valanda po $virkstimo, gyvuliai gali biiti neramdis, drebéti raumenys ir tekeéti seilés. Tai praeina
savaime per 2—3 val.

Daznai SvirkStus | raumenis ar po oda, injekcijos vieta gali sudirgsta, patinsta, pakraujuoja, retai gali
susidaryti abscesas. Tai praeina per kelias savaites.

Dehelmintizavus kiaules, esant plau¢iy nematody, jos daznai greitai ima koséti, jas pykina. Siuos
pracinancius simptomus sukelia plauciy nematody Ziitis ir Salinimas.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Medziagos, pasizymincios nikotinerginiu veikimu (pirantelis, morantelis) didina levamizolo
toksiSkuma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vidutiné rekomenduotina dozé 8§ mg levamizolo 1 kg kiino svorio.

Kiaulei reikia Svirksti 4 ml/50 kg kiino svorio,
nujunkytam parseliui 2 ml/25 kg kiino svorio,
parseliui 0,8 ml/10 kg kiino svorio,
galvijui 8 ml/100 kg kiino svorio (bet nedaugiau kaip 20 ml),
aviai 4 ml/50 kg kiino svorio.

Galvijams ir avims
Vaista reikia Svirksti po oda arba | raumenis.
Galvijams preparata rekomenduotina Svirksti i alkinés raumenis, o po oda — i pagurkli.

Kiauléms
Vaista reikia §virksti po oda arba, tam tikrais atvejais, | raumenis.
Rekomenduotina $virksti ties ausies pagrindu.



Negalima Svirksti daugiau kaip 10 ml tirpalo | vieng vieta. Pakanka naudoti viena karta.
Dél galimos reinvazijos, rekomenduotina pakartotinai gydyti po 4—6 sav. Prie§ suvarant kiaules i
kiaulides ir pries iSvarant | ganyklas reikia gydyti visa gyvuliy banda.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Svirkstus dviguba gydomaja doze gali pasireiksti imus apsinuodijimas. Gyvuliai gaista preparata
perdozavus 68 kartus.

Dél muskarininio ir nikotinerginio veikimo, apsinuodijimas levamizolu yra panasus { apsinuodijima
organiniais fosforo junginiais: seiléjimasis, neramumas, raumeny drebulys, bradikardija, miozé, imias
atvejais viduriavimas, kvépavimo sutrikimas ir kolapsas.

Perdozavus levamizolo | vena reikia $virksti 3 mg/kg kiino svorio atropino sulfato.

4.11. ISlauka

Galvijienai, avienai, kiaulienai — § paros.
Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antihelmintinés medziagos.
ATCvet kodas: QP52AEO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Levamizolis, kaip ir nikotinas, veikia kaip cholinerginis agonistas ir sukelia spastini nematody
paralyziy, dél depoliarizuojancios nervy-raumeny blokados. Antihelmintinis veikimas prasideda po 1—
3 val. po vaisto suSvirkstimo. Pastebétas aviy, ozky ir galvijy Thrihostrongylus, taip pat kiauliy
Oesophagostomum padermiy atsparumas levamizolui. Levamizolas stimuliuoja imuning sistema, bet
Sis veikimo mechanizmas néra iSaiskintas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Levamizolas i§ virskinimo trakto absorbuojamas greitai ir dideliais kiekiais, injekcijos vietos ar per
nepazeista oda. Priklausomai nuo preparato panaudojimo biido didZiausia levamizolo koncentracija
galviju kraujo plazmoje susidaro per 0,56 val., aviy, ozky ir kiauliy — per valanda.

Levamizolas biotransformuojamas kepenyse. Tyrimais su ziurkémis buvo nustatyta 4 pagrindiniai
skilimo btidai. Svarbiausi — imidazolo Ziedo oksidacija, tiazolidino ziedo hidroliz¢é ir fenilo Ziedo p-
hidroksilinimas. Du pirminiai metabolitai ir $esi antriniai metabolitai buvo nustatyti ziurkiy §lapime.
Biotransfromacijos apimtys priklauso nuo gyviino riiSies. Levamizolas intensyviai
biotransformuojamas Ziurkiy, didesné jo dalis — kiauliy, mazai — Suny organizme.

Neéra tyrimy duomeny su galvijais ir pauksciais. Naudojus per o0s levamizolo eliminacijos i$ kraujo
plazmos pusperiodis priklauso nuo gyviino riisies ir trumpéja tokia tvarka: avys (7—17 val.), kiaulés,
galvijai ir ozkos (1-2 val.). Eliminacijos pusperiodis blina trumpesnis preparata naudojus parenteriniu
nei oraliniu bidu. Levamizolo biologinis prieinamumas biina geresnis $virkstus | raumenis ar po oda
negu naudojus peroraliniu biidu ar per oda, netgi didesnémis dozémis. Galvijams naudojimas per oda
gali biiti prilyginamas oraliniam naudojimui. Ozky organizme, palyginus su aviy, levamizolo
biologinis prieinamumas yra Zymiai mazesnis, tuo gali buti aiskinamas silpnesnis antihelmintinis
levamizolio poveikis ozky organizme.

Levamizolas ir jo metabolitai greitai pasiskirsto po visa organizma, didziausios koncentracijos gali
biiti nustatomos kepenyse ir inkstuose, o kituose organuose tik pédsakai.

Levamizolas i$ organizmo iSsiskiria su Slapimu (kiauléms vidutiniskai 60 %), nedidelis kiekis su
iSmatomis (kiauléms vidutiniskai 4 %), labai mazai liekany btina piene, bronchy gleivése, asarose, taip
pat kiauSiniuose. Karviy ir aviy piene randamas mazdaug 1 % nepakitusio levamizolo.
Toksikologinés savybés. Svirkstus po oda LDs, ziurkéms ir peléms — 84 mg ir 130 mg/kg kiino
svorio. Zinduoliams susvirkstus dviguba gydomaja doze gali pasireiksti iminis apsinuodijimas, o



gyvuliai krenta preparata perdozavus 6-8 kartus. Vis¢iukai ir balandZiai yra maziau jautriis. Sunims,
keleta savaiciy naudojus levamizola, buvo nustatyta trombocitopenija. Preparata naudojus keleta
savai¢iy ziurkéms ir avims buvo nustatytas antitiroidinis efektas. Triuses gydzius preparatu (dozé:
40 mg/kg kiino svorio),vaisiaus organogenezes fazéje, buvo nustatyta didesnis galiiniy deformacijos
skai¢ius. Gali padidéti vaisiy i§sigimimy rizika. Ziurkéms naudojus 160 mg/kg per diena dozes,
nustatytas embriotoksinis ir foetotoksinis poveikis (embriony Ziitis ir sumazéjes naujagimiy svoris).
Neéra tyrimy duomeny apie levamizolo poveiki gyviiny vaisingumui. Nustatyta, kad levamizolas
ziurkiy ir peliy neveikia nei mutageniskai, nei kancerogeniskai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio metabisulfitas, metil-4-hidroksibenzoata, propil-4-hidroksibenzoatas, citriny ruigstis, natrio
hidroksidas, dinatrio edetatas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nustatyta, kad levamizolas nesiderina su neomicinu, sulfonamidais, tetraciklinais ir fenilbutazonu.
6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo vaiky.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
II tipo stiklo buteliukai po 100 ir 250 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG,

Lohner Str. 19,

49377 Vechta,

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/96/0409/001-002



9. PERREGISTRACIJOS DATA

2007-08-08

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2007-06-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BELAMISOL 10, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:

levamizolo hidrochlorido 118 mg, atitinkancio 100 mg levamizolo;
pagalbiniy medZziagy:

citriny riigsties, natrio hidroksido,

dinatrio edetato, injekcinio vandens iki 1 ml.

| 3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, avys ir kiaulés.

| 6. INDIKACLJOS

Galvijams, avims ir kiauléms, uzsikrétusiems Zarnyno ir kvépavimo organy nematodais,
dehelmintizuoti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS

Vaista reikia Svirksti | raumenis arba po oda. Vidutiné rekomenduotina doz¢ 8 mg levamizolo 1 kg
kiino svorio.

8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai, avienai, kiaulienai — 8 paros. Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas
Zmoniy maistui.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG,
Lohner Str. 19,

49377 Vechta,

Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/96/0409/001
LT/2/96/0409/002

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
BELAMISOL 10, injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG,
Lohner Str. 19,

49377 Vechta,

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BELAMISOL 10, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

levamizolo hidrochlorido 118 mg, atitinkanc¢io 100 mg levamizolo;
adjuvanto:

natrio metabisulfito 1,6 mg,

metil-4-hidroksibenzoato 0,9 mg,

propil-4-hidroksibenzoato 0,1 mg;

pagalbiniy medZiagy:

citriny rugsties, natrio hidroksido,

dinatrio edetato, injekcinio vandens iki 1

4. INDIKACIJOS

Galvijams, avims ir kiauléms, uzsikrétusiems Zarnyno ir kvépavimo organu nematodais,
dehelmintizuoti.

Preparatas veikia $iy rasiy helmintus:

galvijy suaugusius helmintus: Dictiocaulus viviparus, Haemonchus placei, Ostertagia ostertagi,
Trichostrongylus spp. (T. axei, T. colubriformis, T. vitrinus), Cooperia spp. (C. oncophora,

C. punctata, C. pectinata), Nematodirus helvetianus, Bunostomum phlebotomum, Oesophagostomum
radiatum, Chabertia ovina ir Toxacara vitulorum, taip pat veikia ne ramybés stadijos Dictyocaulus,
Haemonchus, Cooperia spp., Nematodirus, Oesophagostomum ir Chabertia lervas.

Aviy suaugusius helmintus: Dictyocaulus filaria, Haemonchus contortus, Ostertagia spp.

(O. circumcincta, O. trifurcata), Trichostrongylus spp. (T. axei, T. colubriformis, T. vitrinus),
Strongyloides papillosus, Cooperia spp. (C. curticei, C. oncophora), Nematodirus spp.

(N. abnormalis, N. battus, N. fillicollis, N. helvetianus, N. spathiger), Bunostomum trigonocephalum,
Oesophagostomum spp. (O. venulosum, O. columbianum) ir Chabertia ovina, taip pat veikia
Ostertagia spp. Haemonchus, Trichostrongylus spp., Nematodirus ir Chabertia lervas.

Kiauliy suaugusius helmintus: Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp. (O. dentatum, O. quadrispinulatum) ir Metastrongylus apri bei
Metastrongylus spp. lervas.

Kiauléms gali i$sivystyti atsparios ezofagostomy padermés, todél rekomenduotina nuolat tikrinti
antihelmintinj efektyvuma.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima skirti sergantiems inksty ligomis, vaikingoms pateléms bei esant sunkiems organizmo
sutrikimams.
Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Valanda po svirkstimo, gali biiti neramumas, raumeny drebé&jimas ir seilétekis. Tai praeina savaime
per 2-3 val.

Daznai svirkstus | raumenis ar po oda, injekcijos vieta gali sudirgsta, patinsta, pakraujuoja, retai gali
susidaryti abscesas. Tai praeina per kelias savaites.

Dehelmintizavus kiaules, esant plau¢iy nematody, jos daZnai greitai ima koséti, jas pykina. Siuos
praeinancius simptomus sukelia plauc¢iy nematody Zitis ir Salinimas.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, avys ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vidutiné rekomenduotina dozé 8 mg levamizolo 1 kg kiino svorio.

Kiaulei reikia Svirksti 4 ml/50 kg kiino svorio,
nujunkytam parseliui 2 ml/25 kg kiino svorio,
parseliui 0,8 ml/10 kg kiino svorio,
galvijui 8 ml/100 kg ktino svorio (bet nedaugiau kaip 20 ml),
aviai 4 ml/50 kg kiino svorio.

Galvijams ir avims
Vaista reikia §virksti po oda arba | raumenis.
Galvijams preparata rekomenduotina §virksti | alkiinés raumenis, o po oda — i pagurkli.

Kiauléms

Vaistaq reikia Svirksti po oda arba, tam tikrais atvejais, { raumenis.

Rekomenduotina $virksti ties ausies pagrindu.

Negalima $virksti daugiau kaip 10 ml tirpalo | viena vieta. Pakanka naudoti vieng karta.
Dél galimos reinvazijos, rekomenduotina pakartotinai gydyti po 4—6 sav.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries skiriant vaista biitina nustatyti tiksly gyviino svori.

Medziagos, pasizymincios nikotinerginiu veikimu (pirantelis, morantelis) didina levamizolo
toksis$kuma.

Svirkstus dviguba gydomaja doze gali pasireiksti imus apsinuodijimas. Gyvuliai gai$ta preparata
perdozavus 68 kartus.

Dél muskarininio ir nikotinerginio veikimo, apsinuodijimas levamizolu yra panasus { apsinuodijima
organiniais fosforo junginiais: seiléjimasis, neramumas, raumeny drebulys, bradikardija, miozé, Gimias
atvejais viduriavimas, kvépavimo sutrikimas ir kolapsas.

Perdozavus levamizolo | vena reikia Svirksti 3 mg/kg kiino svorio atropino sulfato.

Nustatyta, kad levamizolas nesiderina su neomicinu, sulfonamidais, tetraciklinais ir fenilbutazonu.



10. ISLAUKA

Galvijienai, avienai, kiaulienai — 8 paros.
Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Neéra.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2007-06-27

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: antihelmintinés medziagos. ATCvet kodas: QP52AEO0]1.

Norint gauti informacijos apie $i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu:

UAB ,,Sundoros veterinarija“,

Metalo g. 13A,

LT-02190, Vilnius,

Lietuva

Tel.: 8 5230 6186

Faks.: 8 5215 1639



	DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI 

