VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Levaveto 750 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1gyra:

veikliosios medziagos:

levamizolio hidrochlorido 884 mg,
atitinka 750 mg levamizolio;

pagalbiniy medZiagy:
iSsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.
Smulkds balti vienalyc¢iai milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis
Kiauléms, uzsikrétusioms Ascaris suum ( L3, L4, L5 ir suaugéliais), gydyti.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Biitina vengti zemiau i§vardinty veiksmy, nes jie didina atsparumo i$sivystymo pavojy, dél kurio
gydymas gali biiti neveiksmingas:

o per ilgai trunkancio, dazno ir pakartotino tos pacios klasés helmintus naikinanciy vaisty
naudojimo;

o per mazos dozés skyrimo, kai doz¢é apskaic¢iuojama netiksliai nustatant kiino svori,
netinkamai skiriant vaistg ar naudojant nekalibruotg dozavimo prietaisa (jei toks yra
naudojamas).

Tinkamiausia buty kiekvieng jtariamg atsparumo helmintus naikinantiems vaistams klinikinj atvejj
toliau istirti atitinkamais testais. Jeigu testo (-y) rezultatai rodo, kad i$sivystes atsparumas konkre¢iam
helmintus naikinan¢iam vaistui, reikia naudoti kitos farmakologinés klasés helmintus naikinantj vaista,
pasizymintj kitokiu veikimo mechanizmu.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams:

Nepaprastai svarbu skirti tikslig dozg, nes levamizolio terapinis indeksas yra zemas.

Kadangi duomeny nepakanka, vaisto negalima skirti jaunesniems kaip 10 savaiciy amziaus parseliams.
Kadangi vaistas i$ organizmo i$skiriamas su tulzimi ir per inkstus, kepeny ar inksty ligomis
sergantiems gyvuliams jj reikia skirti atsargiai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti oda ir akis, jis gali buti kenksmingas jkvépus ar nurijus. Vaistas gali sukelti
padidéjusio odos jautrumo reakcijas.

Tvarkant ar maiSant vengti tiesioginio salycio su oda ir akimis, o taip pat nejkvépti dulkiy. Batina
dévéti apsauginius akinius, maveéti nelaidzias pirstines ir nuo dulkiy apsaugancig kauke (vienkarting
kvépavimo organus apsauganciag puskauke, atitinkan¢ia Europos standarta EN 149, arba Europos
standartag EN 140 atitinkantj daugkartinio naudojimo respiratoriy su filtru, atitinkanciu Europos
standartag EN 143). Atsitiktinai uztiSkus, nedelsiant nuplauti vandeniu. Dirbant su vaistu negalima
valgyti, gerti ir rikyti. Naudojus vaista, butina plauti rankas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas levamizoliui, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Ikvépus iSeiti j gryng ora. Jei kvépuoti tampa sunku, kreiptis | gydytoja.

Atsitiktinai patekus j akis, 15 minu¢iy plauti akis dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus, jei asmuo yra sgmoningas, burng skalauti vandeniu. Nedelsiant kreiptis j gydytoja
ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kai kuriose publikacijose skelbiama, kad po gydymo geriamuoju levamizoliu daznai pasireiské
savaime praeinantis vémimas ir seiliy i$siskyrimas. Specialiuose vaisto tyrimuose po gydymo buvo
uzregistruotas vienas vémimo atvejis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
— 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, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingumo metu.

Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nikotino receptoriy agonistai (pvz., tetrahidropirimidinai) ir cholinesteraziy inhibitoriai (pvz.,
organiniai fosfaty junginiai) sustiprina nikotino poveik] ir padidina levamizolio toksiskuma.
Levamizolis sustiprina depoliarizuojanciy nervus-raumenis blokuojan¢iy medziagy poveikj. Remiantis
duomenimis apie cheminj nesuderinamuma, su §iuo veterinariniu vaistu negalima naudoti neomicino,
sulfonamidy ir tetracikliny.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Girdyti su geriamuoju vandeniu.



Rekomenduojama dozé yra 10 mg levamizolio, atitinkan¢io 13,3 mg milteliy 1 kg kiino svorio.

Si vaistg reikia skirti vieng karta, sumaigius su ribotu geriamojo vandens kiekiu.

Tam, kad gyvuliai iSgerty visa su veterinariniu vaistu sumaiSyta vandenj, rekomenduojama vakare
jiems neduoti gerti. Tokiu atveju ribota su veterinariniu vaistu sumaiSyta vandens kiekj gyvuliai turéty
iSgerti per 2-6 valandas (vidutinis laikotarpis yra 3 valandos).

Tam, kad buty paskirta tinkama dozé, primygtinai rekomenduojama naudoti kalibruotas svarstykles.

Ruosiant vaisto tirpalg geriamajame vandenyje galima vadovautis toliau pateikta lentele:

Veterinarinio Su vaistu sumaisyto Gydomy kiauliy
vaisto kiekis geriamojo vandens Kiekis kiino svoris
10g 201 750 kg

Vienas 100 g maiSelis 200 | 7 500 kg

Vienas 1 kg maisas 2000 I 75 000 kg

Siuose tirpaluose yra mazdaug 375 ppm levamizolio.

Kai naudojama dozavimo sistemose, skirtose veterinarinj vaistg praskiesti geriamajame vandenyje,
galima naudoti tirpalus, kuriy 1 litre yra iki 100 g preparato. Jeigu koncentracija yra 10 g litre ar
didesné, susidaro truputj drumstas tirpalas. Drumstuma lemia vaisto sudétyje esancios tam tikros
pagalbinés medziagos. Drumstumas néra tirpalo netinkamumo naudoti pozymis. Be to, kadangi dalelés
sudaro koloidin; tirpalg (mikroskopinés mazos, i$sklaidytos netirpios dalelés), jos nekelia dozavimo
sistemy ir vamzdyny uzkimsimo pavojaus.

Gyvuliams i§gérus vanden;j su vaistu, atnaujinamas normalaus geriamojo vandens tiekimas.

- Kad uztikrinti tinkama dozg, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyvulio kiino svorj ir
uztikrinti dozavimo sistemos (pvz., dozavimo siurblio) tiksluma.

- Kai gyvinai gydomi grupémis, o ne individualiai, juos reikia suskirstyti j grupes atsizvelgiant j
ju kiino svorj ir skirti atitinkamg doze, kad biity iSvengta per mazos ar per didelés dozés skyrimo.

- Vandenj su veterinariniu vaistu reikia ruosti prie§ pat naudojima. Reikia paruosti reikiama
geriamojo vandens su vaistu kiekj, kurio pakakty patenkinti paros poreikj.

- Gydymo laikotarpiu gyviinai turi turéti neribojama galimybe prieiti prie geriamojo vandens su
JmaiSytu vaistu.

- Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas minkStame ir kietame vandenyje 4 Cir20 C
temperatiroje yra 100 g/l.

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

Perdozavus levamizolio gali padidéti 4.6 p. nurodyty pozymiy pasireiskimo tikimybé (pvz., seilétekio
ir vémimo), taip pat gali atsirasti kity neurologiniy pozymiy, pavyzdziui, drebulys, ataksija, daznas
Slapinimasis (tustinimasis), depresija ir kolapsas.

Galimi su levamizoliu — nikotino receptoriy agonistu — susij¢ toksikozés pozymiai yra nervy ir
raumeny bei parasimpatinés sistemos stimuliavimas bei centrinis slopinimas. Dalj $iy poZymiy galima
slopinti atropinu ar glikopirolatu. Kvépavimo funkcijai palaikyti gali prireikti skirti deguonies terapija.

Yra Zinoma, kad levamizolis stimuliuoja imuning sistema. Veterinarinj vaistg skiriant pakartotinai, gali
pasireiksti jautrinimas ir sunkios nepalankios reakcijos, t. y., anafilaksinis Sokas.

Veterinarinio vaisto toleravimo tyrime 5 kiauliy grupei skiriant vieng 125 mg levamizolio kilogramui
kiino svorio doz¢ per pirmasias paras po gydymo buvo pastebéti nedideli elgsenos pokyc¢iai (mazesnis
aktyvumas ir budrumas), mazesnis §irdies susitraukimy ir kvépavimo daznis bei iki 50 % sumazéjgs
jprastas pasary suvartojimas. Sios nepalankios reakcijos buvo trumpalaikés.




4.11. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 21 para.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antihelmintiniai preparatai, imidazotiazoliai.
ATCuvet kodas: QP52AEQ01

5.1. Farmakodinaminés savybés

Levamizolis yra jonotropinis cholinerginis agonistas, sukeliantis selektyvig depoliarizacija
nematody raumeny lastelése ir jy spastinj susitraukima. Levamizolis jungiasi prie nikotino tipo
acetilcholino receptoriy ir lemia didesnj postsinapsiniy membrany pralaiduma maziems katijonams,
pavyzdziui, Na* ir K* jonams, ir maZesniu mastu Ca** jonams. Natrio jony pritekéjimas sukelia
depoliarizacijg raumeny lasteliy postsinapsinése membranose, todél susidaro veiklos potencialas ir
greitas, ilgalaikis raumeny susitraukimas. Depoliarizacija priklauso nuo dozés. Levamizolis sukelia
ilgalaikj nikotino receptoriy aktyvinima, nes, skirtingai nuo acetilcholino, jo aktyvumo neslopina
acetilcholinesteraze. Ilgalaiké depoliarizacija slopina jony kanaly elektrinj dirginima, taigi
depoliarizuojantis dirgiklis negali atverti kanaly. Taigi levamizolis sukelia parazito
depoliarizuojancio tipo nervy-raumeny blokadg ir spastinj paralyziy; paveikti parazitai nesunkiai
pasalinami i§ organizmo veikiant jprastai $eimininko Zarnyno peristaltikai. Levamizolis selektyviai
veikia nematody nikotino receptorius; $iy receptoriy substrukttira skiriasi nuo atitinkamy
Seimininko receptoriy struktiiros.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas levamizolis yra greitai absorbuojamas. Po intensyvaus metabolizmo kepenyse per kelias
dienas beveik visas pasalinamas i§ organizmo. DidZioji veterinarinio vaisto dalis pasalinama su
Slapimu, ta¢iau nemaza dalis pasalinama su tulzimi.

Atliktame veterinarinio vaisto farmakokinetikos tyrime su geriamuoju vandeniu sugirdzius teraping
10 mg levamizolio 1 kg kiino svorio doze, didziausia koncentracija kiauliy kraujo plazmoje Cpax —
1,32 pg/ml + 0,38 pg/ml susidaré po Trmax 2,57 = 1,87 val. Levamizolj reikia sugirdyti per trumpa laika,
kad biity pasiekta didelé Sio cholinerginiy receptoriy agonisto koncentracija. Levamizolio pusinés
eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas t;,¢; buvo 8,69 val., atitinkantis 0.08 h™eliminacijos konstanta
(kel)-

Atliktame veterinarinio vaisto biologinio prieinamumo tyrime su geriamuoju vandeniu

sugirdzius teraping 10 mg levamizolio kg kiino svorio doz¢ didziausia koncentracija kiauliy

kraujo plazmoje Cpax— 3,025 ug/ml £ 1,293 ug/ml susidaré po Trmax 0,993 + 0,973 val.

Levamizolio pusinés ehmlnacuos i§ kraujo plazmos laikas tu2enn buvo 0,005 val., 0 tye —

5,29 val., atitinkantis 42,111 h™ eliminacijos konstantg (ke ). Siame tyrime suglrdzms

veterinarinio vaisto gautas absoliutaus biologinio prieinamumo rodiklis buvo 85,3 +/-13,9 %.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Silicio oksidas, koloidinis, bevandenis,
laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

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

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 6 mén.

Tinkamumo laikas atskiedus ar istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Laikyti originalioje
pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos,

Atidarius pirma kartg pakuote laikyti sandariai uzdaryts.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

100 g maiselis: daugiasluoksnis poliesterio (iSorinis sluoksnis) — mazo tankio polietileno / aliuminio /
mazo tankio polietileno — mazo tankio polietileno (vidinis sluoksnis) maiselis.

1000 g maisas: daugiasluoksnis poliesterio (iSorinis sluoksnis) — aliuminio — mazo tankio polietileno
(vidinis sluoksnis) maisas.

100 g maiselis.

1 000 g maisas.

Déz¢, kurioje yra 10 maiseliy po 100 g.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk

BELGUA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2480/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018-07-02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-06-29



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Levaveto 750 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
Levamisoli hydrochloridum

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Levamisoli hydrochloridum 884 mg/g, eq. Levamisolum 750 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

4.  PAKUOTES DYDIS

10 x 100 g

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Rekomenduojama dozé yra 10 mg levamizolio, atitinkancio 13,3 mg milteliy 1 kg kiino svorio).
Sj vaista reikia skirti viena karta, sumaisius su ribotu geriamojo vandens kiekiu.

Gyvuliams i$gérus vanden;j su vaistu, atnaujinamas normalaus geriamojo vandens tiekimas.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
kiaulienai ir subproduktams — 21 para.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA




Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atidarius sunaudoti per 6 mén.
Istirpinus sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Atidarius pirmg kartg pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
B-2370 Arendonk
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2480/001-002

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 g maiSelis: daugiasluoksnis poliesterio (iSorinis sluoksnis) — maZo tankio polietileno /
aliuminio / mazZo tankio polietileno — mazo tankio polietileno (vidinis sluoksnis) maiselis.
1 000 g maiSas: daugiasluoksnis poliesterio (iSorinis sluoksnis) — aliuminio — mazo tankio
polietileno (vidinis sluoksnis) maisas.

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Levaveto 750 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
Levamisoli hydrochloridum

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Levamisoli hydrochloridum 884 mg/g, eq. Levamisolum 750 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

4.  PAKUOTES DYDIS

100 g
1kg

| 5.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Rekomenduojama doz¢ yra 10 mg levamizolio, atitinkancio 13,3 mg milteliy 1 kg kiino svorio).
Sj vaistg reikia skirti viena kartg, sumaisius su ribotu geriamojo vandens kiekiu.

Gyvuliams i§gérus vandenj su vaistu, atnaujinamas normalaus geriamojo vandens tiekimas.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
kiaulienai ir subproduktams — 21 para.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

EXP
Atidarius sunaudoti per 6 mén.
Istirpinus sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Atidarius pirmg kartg pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
B-2370 Arendonk
BELGIA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2480/001
LT/2/18/2480/002

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




1.

INFORMACINIS LAPELIS
Levaveto 750 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
BELGIJA

2.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Levaveto 750 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
Levamizolio hidrochloridas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1gyra:

veikliosios medziagos:

levamizolio hidrochlorido 884 mg,
atitinka 750 mg levamizolio;

pagalbiniy medZiagy:
silicio oksido, koloidinio, bevandenio,
laktozés monohidrato.

Smulkas balti vienaly¢iai milteliai.

4.

INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms, uzsikrétusioms Ascaris suum ( L3, L4, L5 ir suaugéliais), gydyti.

5.

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6.

NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriose publikacijose skelbiama, kad po gydymo geriamuoju levamizoliu daznai pasireiské
praeinantis vémimas ir seiliy iSsiskyrimas. Specialiuose vaisto tyrimuose po gydymo buvo
uzregistruotas vienas vémimo atvejis.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

— labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasirei$ké daugiau nei 1 i8 10 gydyty gyviny),
— dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

—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).
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Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, butina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8.  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Girdyti su geriamuoju vandeniu.

Rekomenduojama dozé yra 10 mg levamizolio, atitinkancio 13,3 mg milteliy 1 kg kiino svorio.

Sj vaista reikia skirti vieng kartg, sumaisius su ribotu geriamojo vandens kiekiu.

Tam, kad gyvuliai iSgerty visg su veterinariniu vaistu sumaiSyta vandenj, rekomenduojama vakare
jiems neduoti gerti. Tokiu atveju ribota su veterinariniu vaistu sumaiSytg vandens kiekj gyvuliai turéty
iSgerti per 2-6 valandas (vidutinis laikotarpis yra 3 valandos).

Tam, kad buty paskirta tinkama dozé, primygtinai rekomenduojama naudoti kalibruotas svarstykles.

Ruosiant vaisto tirpalg geriamajame vandenyje galima vadovautis toliau pateikta lentele:

Veterinarinio Su vaistu sumaisyto Gydomy kiauliy
vaisto kiekis geriamojo vandens kiekis kiino svoris
10g 201 750 kg

Vienas 100 g maiselis 200 | 7 500 kg

Vienas 1 kg maisas 2000 I 75 000 kg

Siuose tirpaluose yra mazdaug 375 ppm levamizolio.

Kai naudojama dozavimo sistemose, skirtose veterinarinj vaistg praskiesti geriamajame vandenyje,
galima naudoti tirpalus, kuriy 1 litre yra iki 100 g preparato. Jeigu koncentracija yra 10 g litre ar
didesné, susidaro truputj drumstas tirpalas. Drumstuma lemia vaisto sudétyje esancios tam tikros
pagalbinés medziagos. Drumstumas néra tirpalo netinkamumo naudoti poZymis. Be to, kadangi dalelés
sudaro koloidin; tirpalg (mikroskopinés mazos, i$sklaidytos netirpios dalelés), jos nekelia dozavimo
sistemy ir vamzdyny uzkims$imo pavojaus.

Gyvuliams i§gérus vanden;j su vaistu, atnaujinamas normalaus geriamojo vandens tiekimas.

- Kad uztikrinti tinkama dozg, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyvulio kiino svorj ir
uztikrinti dozavimo sistemos (pvz., dozavimo siurblio) tikslumg.

- Kai gyviinai gydomi grupémis, o ne individualiai, juos reikia suskirstyti j grupes atsizvelgiant j
ju kaino svorj ir skirti atitinkama doze, kad buity iS§vengta per mazos ar per didelés dozés skyrimo.

- Vandenj su veterinariniu vaistu reikia ruosti prie§ pat naudojima. Reikia paruosti reikiama
geriamojo vandens su vaistu kiekj, kurio pakakty patenkinti paros poreikj.

- Gydymo laikotarpiu gyviinai turi turéti neribojama galimybe prieiti prie geriamojo vandens su
jmaisytu vaistu.

- Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas mink$tame ir kietame vandenyje 4 Cir20 C
temperatiiroje yra 100 g/l.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
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10. ISLAUKA

Kiaulienai ir subproduktams — 21 para.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia. Laikyti originalioje
pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos,

Atidarius pirmg kartg pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 6 mén.

Tinkamumo laikas atskiedus ar i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams:
Biitina vengti zemiau i§vardinty veiksmy, nes jie didina atsparumo i$sivystymo pavojy, dél kurio
gydymas gali biiti neveiksmingas:

o per ilgai trunkancio, dazno ir pakartotino tos pacios klasés helmintus naikinanciy vaisty
naudojimo;

o per mazos dozés skyrimo, kai dozé apskaiciuojama netiksliai nustatant kiino svorij,
netinkamai skiriant vaistg ar naudojant nekalibruotg dozavimo prietaisa (jei toks yra
naudojamas).

Tinkamiausia bty kiekvieng jtariama atsparumo helmintus naikinantiems vaistams klinikinj atvejj
toliau iStirti atitinkamais testais. Jeigu testo (-y) rezultatai rodo, kad iSsivystes atsparumas konkre¢iam
helmintus naikinanc¢iam vaistui, reikia naudoti kitos farmakologinés klasés helmintus naikinantj vaista,
pasizymintj kitokiu veikimo mechanizmu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Kadangi vaistas i§ organizmo i$skiriamas su tulzimi ir per inkstus, kepeny ar inksty ligomis
sergantiems gyvuliams jj reikia skirti atsargiai.

Nepaprastai svarbu skirti tikslia dozg, nes levamizolio terapinis indeksas yra zemas.

Kadangi duomeny nepakanka, vaisto negalima skirti jaunesniems kaip 10 savai¢iy amziaus parseliams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Vaistas gali dirginti odg ir akis, jis gali biiti kenksmingas jkvépus ar nurijus. Vaistas gali sukelti
padidéjusio odos jautrumo reakcijas.

Tvarkant ar maiSant vengti tiesioginio salyCio su oda ir akimis, o taip pat nejkvépti dulkiy. Biitina
dévéti apsauginius akinius, miivéti nelaidzias pirStines ir nuo dulkiy apsaugancia kauke (vienkarting
kvépavimo organus apsaugancig puskauke, atitinkancig Europos standartag EN 149, arba Europos
standartg EN 140 atitinkantj daugkartinio naudojimo respiratoriy su filtru, atitinkan¢iu Europos
standartag EN 143). Atsitiktinai uztiSkus, nedelsiant nuplauti vandeniu. Dirbant su vaistu negalima
valgyti, gerti ir rikyti. Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas levamizoliui, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu
vaistu.

Ikvépus iSeiti j gryng ora. Jei kvépuoti tampa sunku, kreiptis j gydytoja.

Atsitiktinai patekus j akis, 15 minuciy plauti akis dideliu kiekiu vandens.

Atsitiktinai prarijus, jei asmuo yra sgmoningas, burng skalauti vandeniu. Nedelsiant kreiptis j gydytoja
ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas:
Galima naudoti vaikingumo metu.
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Laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos

gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Nikotino receptoriy agonistai (pvz., tetrahidropirimidinai) ir cholinesteraziy inhibitoriai (pvz.,
organiniai fosfaty junginiai) sustiprina nikotino poveikj ir padidina levamizolio toksiSkumg.
Levamizolis sustiprina depoliarizuojanciy nervus-raumenis blokuojan¢iy medziagy poveikj. Remiantis
duomenimis apie cheminj nesuderinamuma, su §iuo veterinariniu vaistu negalima naudoti neomicino,
sulfonamidy ir tetracikliny.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Perdozavus levamizolio gali padidéti 4.6 p. nurodyty pozymiy pasireiskimo tikimybé (pvz., seilétekio
ir vémimo), taip pat gali atsirasti kity neurologiniy pozymiy, pavyzdziui, drebulys, ataksija, daznas
Slapinimasis (tustinimasis), depresija ir kolapsas.

Galimi su levamizoliu — nikotino receptoriy agonistu — susij¢ toksikozés pozymiai yra nervy ir
raumeny bei parasimpatinés sistemos stimuliavimas bei centrinis slopinimas. Dalj $iy pozZymiy galima
slopinti atropinu ar glikopirolatu. Kvépavimo funkcijai palaikyti gali prireikti skirti deguonies terapija.
Yra zinoma, kad levamizolis stimuliuoja imuning sistema. Veterinarinj vaista skiriant pakartotinai, gali
pasireiksti jautrinimas ir sunkios nepalankios reakcijos, t. y., anafilaksinis Sokas.

Veterinarinio vaisto toleravimo tyrime 5 kiauliy grupei skiriant vieng 125 mg levamizolio kilogramui
kiino svorio doze per pirmasias paras po gydymo buvo pastebéti nedideli elgsenos pokyciai (mazesnis
aktyvumas ir budrumas), mazesnis §irdies susitraukimy ir kvépavimo daznis bei iki 50 % sumazéjgs
jprastas pasary suvartojimas. Sios nepalankios reakcijos buvo trumpalaikés.

Nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-06-29

15. KITA INFORMACIJA

100 g maiselis: daugiasluoksnis poliesterio (iSorinis sluoksnis) — mazo tankio polietileno / aliuminio /
mazo tankio polietileno — mazo tankio polietileno (vidinis sluoksnis) maiselis.

1 000 g maisas: daugiasluoksnis poliesterio (iSorinis sluoksnis) — aliuminio — mazo tankio polietileno
(vidinis sluoksnis) maisas.

100 g maiselis.
1 000 g maisas.
Déze, kurioje yra 10 maiseliy po 100 g.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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