VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
LEVA-200 WS, 200 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti verseliams, avims, pauksciams ir

kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g yra:
veikliosios medZiagos:
levamizolio hidrochlorido — 200 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Balti milteliai geriamajam tirpalui ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Verseliai, avys, pauksciai (vistos, kalakutai) ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Verseliams, vistoms, kalakutams, avims ir kiauléms, uzsikrétusiems virskinimo trakto ir plauciy
helmintais, gydyti ir profilaktiskai:

- galvijams, verSeliams ir avims: Bunostomum, Chabertia, Cooperia, Dictyocaulus, Haemonchus,
Nematodirus, Ostertagia, Protostrongylus ir Trichostrongylus spp.

- viStoms ir kalakutams: Ascaridia ir Capillaria spp.

- kiauléms: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Metastrongylus elongatus, Oesophagostomum spp.
ir Trichuris suis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima gydyti gyviiny, sutrikus kepeny funkcijai.
Negalima naudoti kartu su piranteliu, moranteliu arba organiniais fosforo junginiais.

4.4 Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Biitina laikytis nurodyty doziy, nes perdozavimas gali sukelti toksiskuma.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turi bti pagrjstas vietos (regiono, tikio) epidemiologine informacija
apie nematody jautrumg ir rekomendacijomis kaip apriboti tolimesnj atsparumag antihelmintinéms
medziagoms.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus ar patekus j akis, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui
parodyti veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete. Atsitiktinai patekus ant odos, ta vieta
biitina plauti dideliu kiekiu vandens.

Jautriis levamizolio hidrochloridui Zmonés turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.

Dirbant su vaistu biitina dévéti asmenines apsaugos priemones (apsauginius riibus ir pir§tines).
Stengtis nesukelti dulkiy. Vengti jkvépti dulkiy.

Baigus darbg biitina plauti rankas. Dirbti su vaistu reikia apdairiai.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojus rekomenduotinomis dozémis nepalankios reakcijos menkai tikétinos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis Sia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny);
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny);

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny);

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny);

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu, bet atsargiai gydyti pateles vélyvame vaikingumo
laikotarpyje ar dél blogy oro salygy, prastos mitybos, perkélimo, laikymo salygy ir t.t. stresg
patiriancius gyvunus.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Zenkli sgveika néra zinoma. Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Skiriamas su geriamuoju vandeniu.

Verseliams ir avims reikia skirti 7,5 mg levamizolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio vieng karta.

Veterinarinj vaistg reikia sugirdyti per kartg.
Rekomenduotinos dozés:

Galvijui Aviai
Kiino svoris (kg) Leva-200 WS (g) Kino svoris (kg) Leva-200 WS (g)
50 1,9 10 04
100 3,8 20 0,8
150 5,6 30 1,1
200 7,5 40 1,5
250 9.4 50 1,9
300 11,3 60 2,3

Kiauléms reikia skirti 7,5 mg levamizolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio vieng kartg. Veterinarinj
vaistg reikia girdyti su geriamuoju vandeniu.

Pauksciams (vistoms ir kalakutams) reikia skirti 30 mg levamizolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio
vieng karta. Veterinarinj vaistg reikia girdyti su geriamuoju vandeniu.



Atsizvelgiant | rekomenduojama doz¢ ir gydytiny gyviny skaiciy ir svorj, tikslus vaisto paros kiekis
apskaiciuojamas naudojant $ig formule:

... mg milteliy / 1 kg kiino < Gydytiny gyviiny vidutinis kiino

SvVorio per parg svoris (kg) ... mg milteliy/ 11

. - — eriamojo vandens
Vidutinis vieno gyviino per parg suvartojamo vandens kiekis (1) £ )

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
ISgeriamo su vaistu sumaisyto vandens kiekis priklauso nuo gyviiny klinikinés buiklés. Siekiant gauti
tinkama doze, gali tekti koreguoti vaisto koncentracijg geriamajame vandenyje.

Jeigu naudojamos ne pilnos pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg svérimo jrangg.
Vaisto paros doze reikia jmaisyti j tokj geriamojo vandens kiekj, kad visas vaistas biity suvartotas per
24 val. Kas 24 val. geriamasis vanduo su vaistu turéty buti ruosiamas naujai. Rekomenduojama
paruosti koncentruotg tirpalo ruo$inj (mazdaug 100 gramy vaisto vienam litrui geriamojo vandens) ir
prireikus jj toliau skiesti iki terapinés koncentracijos.

Veterinarinj vaista taip pat galima girdyti su geriamuoju vandeniu, 0,05 % koncentracijos: 1 kg
milteliy istirpinti 2 000 1 geriamojo vandens vieng karta.

Vanden; su vaistu reikia keisti kas 24 val.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavimas gali sukelti dieglius, kosulj, padidéjusj seilétek], sujaudinima, padaznéjusj kvépavima,
aSarojima, spazmus, prakaitavimag ir vémima.

4.11. ISlauka

Versienai, avienai, paukstienai ir kiaulienai — 10 pary.
Negalima naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.
Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antihelmintikai, imidatiazolai.
ATCvet kodas: QP52AEO01.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Levamizolis yra sintetinis antihelmintikas, veikiantis dauguma virskinimo trakto ir kvépavimo taky
helminty.

Levamizolis stimuliuoja jautriy helminty parasimpatinius ir simpatinius ganglijus. Didelés levamizolio
dozés saveikauja su nematody angliavandeniy metabolizmu blokuodamos fumarato redukcijg ir
sukcinato oksidacija. Poveikis paralyZiuoja helmintg ir jis i§ organizmo pasalinamas gyvas.

Aprasytas aviy Teladorsagia, Cooperia ir Trichostrongylus rusiy parazity atsparumas levamizoliui kai
kuriose Salyse, jskaitant ir ES. Dél to veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas vietos
(regiono, tikio) epidemiologine informacija apie nematody jautrumg ir rekomendacijomis kaip apriboti
tolimesnj atsparuma antihelmintinéms medziagoms.



5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbuotas levamizolis pasklinda organizme, kur metabolizuojamas ir tik maziau nei 6 % iSsiskiria
nepakitusio su $lapimu. Eliminacijos i§ kraujo plazmos pusperiodis galvijams yra 4—6 val., kiauléms —
3,5-6,8 val. Metabolitai i$siskiria su $lapimu (daugiausiai) ir iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Silikono dioksidas,

natrio sulfatas,

laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 2 sav.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zzemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy. Indg laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Balti DTPE indai po 1 000 g, apgaubti baltu MTPE gaubteliu su apsaugine juostele.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kaunas

Lietuva

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2362/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMODATA

Registravimo data 2016-07-14
Perregistravimo data 2021-09-14



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-09-13

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

INDAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LEVA-200 WS, 200 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti verseliams, avims, pauksciams ir
kiauléms

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 g yra 200 mg levamizolio hidrochlorido.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui ruosti.

4. PAKUOTES DYDIS

1000 g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Verseliai, avys, pauksciai (vistos, kalakutai) ir kiaulés.

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Skiriamas su geriamuoju vandeniu.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: verSienai, avienai, paukstienai ir kiaulienai — 10 pary.
Negalima naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.
Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius — 2 sav.
IStirpinus — 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti sausoje vietoje, zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Inda laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kaunas

Lietuva

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2362/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija




INFORMACINIS LAPELIS
LEVA-200 WS, 200 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti verSeliams, avims, pauks¢iams ir
kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT

Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kaunas
Lietuva

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidimg
Interchemie werken ,,De Adelaar® BV
Metaalweg 8,

5804CG Venray

Nyderlandai

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LEVA-200 WS, 200 mg/g milteliai geriamajam tirpalui ruosti verseliams, avims, pauksciams ir
kiauléms

3. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g yra:

veikliosios medzZiagos:

levamizolio hidrochlorido — 200 mg;

pagalbiniy medZiagy:

silikono dioksido, natrio sulfato, laktozés monohidrato.

4. INDIKACIJA (-0S)

Verseliams, viStoms, kalakutams, avims ir kiauléms, uzsikrétusiems virSkinimo trakto ir plauciy
helmintais, gydyti ir profilaktiskai:

- galvijams, verSeliamsir avims: Bunostomum, Chabertia, Cooperia, Dictyocaulus, Haemonchus,
Nematodirus, Ostertagia, Protostrongylus ir Trichostrongylus spp.

- viStoms ir kalakutams: Ascaridia ir Capillaria spp.

- kiauléms: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Metastrongylus elongatus, Oesophagostomum spp.
ir Trichuris suis.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima gydyti gyviiny, sutrikus kepeny funkcijai.
Negalima naudoti kartu su piranteliu, moranteliu arba organiniais fosforo junginiais.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojus rekomenduotinomis dozémis nepalankios reakcijos menkai tikétinos.



Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis Sia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny);

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny);

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny);

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny);

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Verseliai, avys, pauksciai (vistos, kalakutai) ir kiaulés.

8. DOZES,NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Skiriamas su geriamuoju vandeniu.
Verseliams ir avims reikia skirti 7,5 mg levamizolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio vieng karta.

Veterinarinj vaistg reikia sugirdyti per karta.
Rekomenduotinos dozés:

Galvijui Aviai
Kino svoris (kg) Leva-200 WS (g) Kino svoris (kg) Leva-200 WS (g)
50 1,9 10 0,4
100 3.8 20 0,8
150 5,6 30 1,1
200 7,5 40 1,5
250 9.4 50 1,9
300 11,3 60 2,3

Kiauléms reikia skirti 7,5 mg levamizolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio vieng kartg. Veterinarinj
vaistg reikia girdyti su geriamuoju vandeniu.

Pauksciams (vistoms ir kalakutams) reikia skirti 30 mg levamizolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio
vieng karta. Veterinarin] vaistg reikia girdyti su geriamuoju vandeniu.

Atsizvelgiant | rekomenduojama doz¢ ir gydytiny gyviny skaiciy ir svorj, tikslus vaisto paros kiekis
apskai¢iuojamas naudojant §ig formule:

... mg milteliy / 1 kg kiino < Gydytiny gyviiny vidutinis kiino

SvVorio per parg svoris (kg) ... mg milteliy/ 11

. - — eriamojo vandens
Vidutinis vieno gyviino per parg suvartojamo vandens kiekis (1) £ )

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
ISgeriamo su vaistu sumaisyto vandens kiekis priklauso nuo gyviiny klinikinés buiklés. Siekiant gauti
tinkamg doze, gali tekti koreguoti vaisto koncentracijg geriamajame vandenyje.

Jeigu naudojamos ne pilnos pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg svérimo jranga.
Vaisto paros doze reikia jmaisyti j tokj geriamojo vandens kiekj, kad visas vaistas biity suvartotas per
24 val. Kas 24 val. geriamasis vanduo su vaistu turéty biiti ruo§iamas naujai. Rekomenduojama



paruosti koncentruotg tirpalo ruo$inj (mazdaug 100 gramy vaisto vienam litrui geriamojo vandens) ir
prireikus jj toliau skiesti iki terapinés koncentracijos.

Veterinarinj vaistg taip pat galima girdyti su geriamuoju vandeniu, 0,05 % koncentracijos: 1 kg
milteliy istirpinti 2 000 1 geriamojo vandens vieng karta.

Vanden; su vaistu reikia keisti kas 24 val.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. 8 p.

10. ISLAUKA

Versienai, avienai, paukstienai ir kiaulienai — 10 pary.
Negalima naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zzemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Inda laikyti sandariai uzdaryts.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrijstas vietos (regiono, ikio) epidemiologine informacija
apie nematody jautrumg ir rekomendacijomis kaip apriboti tolimesnj atsparumag antihelmintinéms
medziagoms.

Naudojant veterinarinj vaista, geriamasis vanduo su vaistu gyviinams turi biiti vienintelis vandens
Saltinis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus ar patekus j akis, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui
parodyti veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete. Atsitiktinai patekus ant odos, ta vieta
bitina plauti dideliu kiekiu vandens.

Jautriis levamizolio hidrochloridui Zmonés turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Dirbant su vaistu bitina dévéti asmenines apsaugos priemones (apsauginius riibus ir pirstines).
Stengtis nesukelti dulkiy. Vengti jkvépti dulkiy.

Baigus darba biitina plauti rankas. Dirbti su vaistu reikia apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu, bet atsargiai gydyti pateles vélyvame vaikingumo
laikotarpyje ar dél blogy oro salygy, prastos mitybos, perkélimo, laikymo sglygy ir t.t. stresg
patiriancius gyvunus.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavimas gali sukelti dieglius, kosulj, padidéjus;j seilétekj, sujaudinimg, padaznéjusj kvépavima,
aSarojima, spazmus, prakaitavimag ir vémima.

Negalima virSyti nurodyty doziy.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-09-13

15. KITA INFORMACIJA

Balti DTPE indai po 1 000 g, apgaubti baltu MTPE gaubteliu su apsaugine juostele.
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