CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Levamol 8%, proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykow, kaczek, gesi, gotebi, §win,
owiec, bydta.

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
lewamizolu chlorowodorek 80 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podawania w wodzie do picia.
Biatly proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, kaczka, ges, gotab, §winia, bydto, owca.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo i owce: zwalczanie inwazji przewodu pokarmowego i pluc powodowanych przez formy rozwojowe
oraz nicienie dojrzale zlokalizowane w trawiencu (Haemonchus spp., Ostertagia spp.), jelicie cienkim
(Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp., Bunostomum spp.), jelicie grubym (Chabertia
spp., Oesophagostomum spp.) oraz ptucach (Dictyocaulus spp.).

Swinie: zwalczanie inwazji przewodu pokarmowego i pluc powodowanych przez: Ascaris spp.,
Oesophagostomum spp. Strongyloides spp., Trichuris spp., Metastrongylus spp.

Kury, indyki, gesi, golebie, kaczki: zwalczanie inwazji pasozytniczych tchawicy i jelit powodowanych
przez: Ascaridia spp., Heterakis spp., Capillaria spp., Amidostomum spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ na 14 dni przed, w trakcie lub 14 dni po podaniu innych lekow przeciwpasozytniczych.
Nie stosowa¢ u macior na 14 dni przed planowanym porodem.

Nie stosowa¢ w okresie narazenia na czynniki stresowe.

44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ze wzgledu na fakt, ze lewamizol powoduje istotny spadek objetosci nasienia, liczby i ruchliwo$ci
plemnikéw, produktu nie nalezy podawac przed i w okresie krycia.

Ostroznie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig watroby, nerek i w przypadku silnego ostabienia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Do gatunkéw wrazliwych na toksyczne oddziatywanie lewamizolu zalicza si¢ szczegdlnie konie,
réwniez psy i ptaki ozdobne.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Podczas podawania produktu nalezy uzywac osobistej odziezy ochronne;.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po kazdorazowym podaniu preparatu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W trakcie podawania produktu moga wystapi¢ objawy tj.: u drobiu - ataksja, paraliz noég i skrzydet,
rozszerzenie zrenic, skurcz mig$ni gladkich oskrzeli, nasilenie perystaltyki, bradykardia, u bydla -
pienisty wyplyw z jamy ustnej lub $linotok, pobudzenie, drzenia migéniowe, nadmierne oblizywanie
nosa, potrzasanie glowa, u owiec - przejsciowa pobudliwo$¢, u §win - pienisty wyplyw z jamy ustnej
lub $linotok, u zwierzat zarazonych formami ptucnymi moze wystapi¢ kaszel i wymioty.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

W czasie cigzy u $win, bydta i owiec produkt nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia.
Ze wzgledu na fakt, ze lewamizol powoduje istotny spadek objetosci nasienia, liczby i ruchliwosci
plemnikow, produktu nie nalezy podawac przed i w okresie krycia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Levamol 8% podaje si¢ z woda do picia.

Swinie, bydlo i owce - 7,5 mg chlorowodorku lewamizolu /kg m.c. Produkt podaje sie w ilosci

I gram na 10 kg m.c.

Dréb — dawka lecznicza wynosi srednio 20-30 mg/kg m.c. Preparat podaje si¢ z wodg do picia —
jednorazowo w ilosci 4-5 g na 10 kg m.c. W przypadku intensywnej inwazji podawac przez
kolejne 3 dni, stosujgc dawke 10 mg/kg m.c./dzienne (dawka 3-krotnie nizsza od dawki
jednorazowe;j).

U golebi | g preparatu rozpuszcza sie w 200 ml wody i podaje przez kolejne 3-5 dni.

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

U $win po podaniu z woda 40 mg/kg mc. lewamizolu zauwazono $linotok, wymioty, chwilowe
drzenia mieg$ni, zwickszenie czestotliwosci oddechow i1 10% $miertelnos¢. U ssakéw po podaniu
duzych dawek lewamizol stymuluje receptory cholinergiczne ukladu wegetatywnego, co powoduje
zahamowanie przewodzenia nerwowo-mig$niowego. Efekt toksyczny manifestuje si¢ S$linieniem,
drzeniem mie$ni, rozszerzeniem zrenic, pobudzeniem ogdlnym, wzmozeniem perystaltyki i defekacji,
wymiotami, bradykardig. Oprocz tych objawdw u owiec obserwuje si¢ takze tzawienie 1 potrzasanie
glowa.

U drobiu efekt toksyczny manifestuje si¢: ataksja, paralizem noég i skrzydet, rozszerzeniem Zrenic,
skurczem migéni gladkich oskrzeli, nasileniem perystaltyki, bradykardia.

Przy wystapieniu objawoéw toksycznych zaleca si¢ podanie atropiny (bydto 0,6 mg/kg m.c.; owce 1
mg/kg m.c., $winie: 0,1 mg/kg i.v., a nastepnie 0,04 mg/kg i.m).

4.11 OKkres(-y) karencji

Bydlo: tkanki jadalne -14 dni.
Owece: tkanki jadalne - 21 dni.



Swinie: tkanki jadalne - 28 dni.

Kury, indyki, gesi, kaczki: tkanki jadalne — 21 dni

Nie stosowac u kréw i owiec, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u ptakow, ktorych jaja przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u golebi, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze imidazole, lewamizol;
kod ATCvet: QP52AEOQ1

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna, chlorowodorek lewamizolu (pochodna imidazolu), dziatajac na receptory
muskarynowe i1 nikotynowe uktadu cholinergicznego (acetylocholinowego) zaburza neurotransmisje
w synapsach powodujac poczatkowo porazenie, a nastgpnie $mier¢ wrazliwych pasozytow.
Opisany mechanizm dziatania potwierdzono badaniami przeprowadzonymi na Ascaris suum, gdzie
lewamizol blokowal zwoje nerwowe ukladu autonomicznego, powodujac skurcze. W wysokich
dawkach wptywa na metabolizm weglowodanow przez blokowanie redukcji fumaranow i utleniania
bursztynianow.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie z przewodu pokarmowego i metabolizm lewamizolu u wszystkich gatunkéw zwierzat jest
szybkie. Miedzy gatunkami monogastrycznymi a przezuwaczami wystepuja niewielkie roznice w dyfuzji
zasad organicznych (pKa lewamizolu = 8), zwigzane z nizsza wartoscig pH w Swietle zotadka.

U $win po podaniu 10 mg/kg maksymalne stgzenie w osoczu 1,34 pg/ml osiaga po 1 godz., u
owiec 1 koz po podaniu 7,5 mg/kg m.c. osigga Cmax - 0,70 ng/ml juz po 20 -29 min. Biodostgpnos¢ jest
zblizona, u $§win wynosi 62%, u kéz 63,22%. AUC oznaczone na $winiach wyniosto 13,08 ugeh/ml. Z
biatkami krwi tgczy sie w 51%.

Miejscem metabolizmu lewamizolu jest watroba. Substancja jest prawie catkowicie
metabolizowana i tylko okoto 7% wydalane jest w formie niezmienionej. Metabolizm lewamizolu
zwigzany jest z czterema gtownymi szlakami. Najwazniejszym jest utlenianie do podwojnego wigzania
w pierscieniu imidazolowym potaczone z utlenianiem siarki i wprowadzeniem grupy hydroksylowej w
pozycje para w pierscieniu fenolowym. Drugim szlakiem jest hydroliza pierscienia tiazolidynowego.
Kolejng drogg jest tworzenie p-hydroksytetramisolu i jego koniunkcja z kwasem glukuronowym.
Najmniej istotna jest hydroliza pierscienia tiazolowego do merkaptoetylu i jego pdzniejsze utlenienie do
sulfonu.

Okres eliminacji lewamizolu z osocza u $win po podaniu 10 mg/kg wynosi 6,56 godz.,
u przezuwaczy jest znacznie krotszy, bo po dawce 7,5 mg/kg u koz wynosi 1,44 godz. okres eliminacji u
bydta wynosi 4-6 godzin. U drobiu okres eliminacji wynosi 5,72 godz. Metabolity wydalane sa glownie
z moczem i katem. Okoto 40% podanych ilosci wydalane jest z moczem w ciggu pierwszych 12 godz.,
z czego w formie niezmienionej wydalane jest jedynie 6,3-8,5%. Z kolei 41% dawki wydalane jest z
kalem w przeciggu o$miu dni, przy czym najwieksza czgs¢ wydalana jest w przeciagu 12-24 godzin po
podaniu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna uwodniona.

Sacharoza.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy taczy¢ ze srodkami o odczynie alkalicznym.



6.3. Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, nie zamraza¢. Przechowywaé pojemniki szczelnie
zamkniete w celu ochrony przed wilgociag. Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem $wiatta
stonecznego.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Worek z folii PET/AI/LLDPE zawierajacy 100g produktu z dotaczong miarka z PP (w jednej miarce
miesci si¢ 4,5 g produktu).

Worek wykonany z laminatu PET 12 / AL 8 / PE 80 zawierajacy 800 g produktu z dotgczong miarka
z PP (w jednej miarce miesci si¢ 4,5 g produktu).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Szczegdlne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosyniero6w Gdynskich 13/14

66-400 Gorzow Wikp.

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

527/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 12.03.1998
Data przedtuzenia pozwolenia

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



