ZALU APRAKSTS
V/NRP/97/0634

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Levamisol 100
100 mg/ml §dums injekcigm liellopiem, aiim un d@ikam

Levamisolum

2. KVALITAT IVAIS UN KVANTITAT IVAIS SASTAVS

1 ml &iduma satur:

Aktiva viela:

Levamizols (levamizola hidrohlwta veid)100 mg
Papildvielas:

Metil-p-hidroksibenzats 1,8 mg
Propil-p-hidroksibenzits 0,2 mg

Pilnu palgvielu sarakstu skatapakSpunkt6.1..

3.  ZALU FORMA

Skidums injekciim. Dzidrs bezkisains §idums bez suspedidm cieam ddinam.

4.  KLINISKIE DATI

4.1. Merka sugas

Liellopi, aitas un tkas

4.2. LietoSanas indilacijas, noradot merka sugas

Liellopiem un aifim:

ParazitozuarsteSanai, ko izraiguSas kmga-zarnu trakta pieaugusas uplru stadijas nematodes
(Haemonchus spp., Ostertagia spp., Cooperia spp., Trichostrongylus spp., Nematodirus spp.,
Bunostomum spp., Oesophagostomum spp.) un plausu nematodeBityocaulus spp.).

Cukam:

ParazitoZuarsteSanai, ko izraiguSas plauSu un kiga-zarnu trakta nematode&saris suum,
Strongyloides ransomi, Metastrongylus spp. un Oesophagostomum spp.).

4.3. Kontrindik acijas

Nelietot davniekiem, kas ir naajinati un streg, kam ir citas slinbas vai smagi aknu vai nieru
darlabas traugjumi.
Nelietot vaislas dzniekiem un signiem, kurukermepa masa ir maka par 10 kg.

4.4. Tpasi bridinajumi par katru m erka sugu

Neinjicet vairak par 15 ml Levamisol 100 vi@run tai pa8 injekcijas viel; pec ievadSanas mas
injekcijas vietu. Pirms zefdas injekcijas dezinfit injekcijas zonu.

4.5. Ipasi piesardibas paakumi lietoSana



Relatvas kontrindilkicijas mirgtas apakSpunkt4.3..
4.6. Newlamas reakcijas (biezums un stamiba)

Lai gan praktiski reti sastopamas, @nenemuma gagumos jpasi liellopiem, adkam un
aitam) var kit pastipririta siekalu izdafaras, slikta diSa un 8pes &defa, kas izaid pasas no
sevis. Rc subkuinas ievatbanas varit neliela reakcija injekcijas vigt

4.7. LietoSana gfisribas, laktacijas vai deSanas laila

Nelietot sievieSu &tas dzvniekiem giisribas @deja trimesti. Nedikst lietot dzvniekiem, no kuriem
iegust pienu lietoSanai cibku partika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarb ibas veidi

Nelietot kog ar organiskiem fosforu saturoSiem savienojumiendietilkarbamamna citiatu 14 dienas
pirms un @c Levamisol 100 ievadanas.
Nelietot kog ar fenotiamu, metiridnu vai proknam idzigiem savienojumiem.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskudrai vai subkuinai ievadSanai

Neparsniegt ieteikto devu.

Liellopiem: Viena dewa ievadt 0,75 ml Levamisol 100 (75 mg levamizola)/10dagmeia masas.
Dzvniekiem, kurukermena masa ir liglkka par 300 kg, neievaidvairak ka 22,5 ml Levamisol 100 (2
250 mg levamizola), lai acik liela kitu tokermepa masa.

Aitam: Viena dewa ievadt 0,75 ml Levamisol 100 (75 mg levamizola)/10kegmena masas.
Dzivniekiem, kurukermena masa ir liglkka par 65 kg, neievatdvairak ka 4,5 ml Levamisol 100 (450
mg levamizola), lai arcik liela bitu tokermena masa.

Cukam: Viena dew ievadt 0,75 ml Levamisol 100 (75 mg levamizola)/10dagmea masas.
Dzvniekiem, kurukermena masa ir virs 150 kg, ievaa®,5 ml Levamisol 100 (350 mg levamizola) uz
katriem 50 kg, kasgosniedz 150 kg.

4.10. FardozeSana (simptomi, ficiba ark artas situacija), antidoti, ja nepiecieSams

Pie divreiz liefikas devas par terapeitisko vait pardoZSanas simptomi ura8as paunes, kas liecina
par saindSanos ar fosfororganiskiem savienojumiem: uzbirdiba, pastipriata siekalu izdaaras,
neliela muskiu trice, arttts. Pammes paidas 30 mimuSu laild péc ievadSanas un iz pasas no
sevis, lai gan tiek ieteikta simptatiskaarsttSana.

4.11. lerobezojumu periods(i) devnieku produkcijas izmantoSara
Gdai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Aizliegts lietot lakgjoSiem dzvniekiem, kuru pienu pareds izmantot ciléku uztua.

5. FARMAKOLO GISKAS / IMUNOLO GISKASIPASIBAS

Farmakoterapeitigkgrupa: Pretparat [idzeHi, imidazoltiazoli.
ATK vet kods: QP52AEO01.

5.1. Farmakodinamiskasipa3bas



Levamizols ir imidaziltiazola pretparda lidzeklis. Levamizols ir tetramizola bigiski
aktvs L-izon®rs ar liekku lietoSanas dr@Su neki teramizolam.

Ta darlibas mehnismam ir divi Imexi:

- inhibg acetilhotneteszi parazta neiromuskulra sisema. S iedarhba izraisa ilgsto$as musku
kontrakcijas ar sekojoSu abumu un neatgriezenisku pattazparaizi, ka rezultta tas tiek izvads ar
izkarnijjumiem;

- ietekn® oglhidratu metabolismu, blgjot ATF singzi.

Levamizola (vai teramizola) farmakodinanmigkartiba saimnieka organisitecina, ka zlem ir gan
muskarna, gan nikana iedariba (EYRE, 1970; VAN NUETEN, 1972).

Levamizols ir efeltss pret 8du nematozu pieauguso ufipkira stadijas formu liellopu, aitu unku
plaugis un kuga-zarnu trakt:

Haemonchus spp., Nematodirus spp., Ostertagia spp. (izpemot inhilzgtas Kpuru formas)Cooperia
spp., Trichostrongylus spp., Oesophagostomum spp., Dictyocaulus spp., Ascaris suum,
Protostrongylus spp., Bunostomum spp., Chabertia spp., Strongyloides ransomi, Metastrongylus spp.,
Toxocara spp.

5.2. Farmakokinetiskie dati

Levamizols ir pretparaw lidzeklis ar labu uZ&kSanos pc parenteilas ievadanas. &
intramuskudras vai subkdanas ievatanas levamizola hidrohidisatri uzsicas un izplats
organism.

Maksinala koncentiicija plazni pec ievadSanas tiek sasniegtag30 miritem. Tas ir atras daribas
zales ar plazmas pusperiodu 4 stundas.

Levamizols plaSi metabokjas akms, 90% konjugjoties, veidojot hidroks#tus un
glukuronkonjugtus metabatus, kasatri elimingjas. Atlikusais (10% ) elimigas neizmairta
levamizola veid.

24 stundu laik pec ievadSanas praktiski visa kéfa deva tiek elimigta no organisma. 40%
elimingjas ar umnu, 40% ar izkrnjjumiem. Mazos daudzumos tas eligas arf ar pienu un bronhu
glotam.

6. FARMACEITISK A INFORM ACIJA

6.1. Paigvielu saraksts
Natrija metabisulits

Dinatrija edetits
Metil-p-hidroksibenzats
Propil-p-hidroksibenzats
Trinatrija citrats
Citronskibes monohidits
Udens injekcim

6.2. Nesaddba

Nav zirama

6.3. Defigums

Veteriraro zalu deiguma termi$ izplaiSanai pared#a iepakojuna: 3 gadi.
6.4. IpaSi uzglatasanas nosagumi

Uzglakat temperaira lidz 25C.



6.5. Tied iepakojuma veids un saturs

100 ml un 250 ml stikla flakoni.

Gaisi bani Il hidrolitiska tipa stikla flakoni.

Flakons nosigts ar pedku brombutilkaduka aizlazni, tad ar alufmija vacinu.
Noskgtos flakonus ar pashejosam etketem ievieto krba ar lietoSanas instrukciju.
Ne visi iepakojuma izgri var tikt izplatfti.

6.6. IpaSi noradijumi r icibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas
paliek péc to lietoSanas

Jebkuras veterimas zles vai to atkritumi giznicina saskaa ar vie€jo normaivo aktu pragam
bistamiem atkritumiem.
7. REGISTRACIJAS APLIEC IBAS IPASNIEKS

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barselonajnipp
Talr.: +34 934 706 271

Fakss: +34 934 736 728

E-pasta adrese: invesa_int@invesagroup.com

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

V/NRP/97/0634

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

1997. gada 24. novembris.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Februiris/2010

TIRDZNIEC IBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recep3u veterimas zles.



