VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/18/0036

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Levaveto 750 mg/g pulveris lietosanai ar dzeramo tideni ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs g satur:
Aktiva viela:

Levamizola hidrohlorids 884 mg,
atbilst levamizola bazei 750 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris lietosanai ar dzeramo tdeni.

Smalks, balts, viendabigs pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ascaris suum invaziju arsté$anai (L3, L4, L5 un pieaugusa stadija).

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ieveérot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak min&tajam darbibam, jo tas palielina rezistences attistibas risku
un var novest pie neefektivas arst€Sanas:

o parak bieza un atkartota vienas klases antihelmintisko Iidzeklu lietosana ilgu laika posmu;

o parak mazas devas lietoSana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, lieto$anas veida vai

nepareizi veiktas dzirdinasanas sisteémas (ja tada ir) kalibréSanas dél.

Kliiskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstosas talakas
parbaudes. Ja $adas(-u) parbaudes(-zu) rezultats(-i) norada uz rezistenci pret konkrétam zalém, jalieto citas
prettarpu zalu grupas lidzeklis ar atskirigas darbibas mehanismu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Precizas devas noteiksana ir butiski svariga, jo levamizola terapeitiskais indekss ir zems.
Datu trukuma dg] §1s veterinaras zales nedrikst lietot cikam, kas jaunakas par 10 nedelam.




Ta ka §is veterinaras zales izdalas ar zulti un caur nierém, ieteicams ievérot piesardzibu, lietojot dzivniekiem
ar aknu vai nieru slimibam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu, un ir bistamas, ja tiek ieelpotas vai noritas. Zales var
izraisit pastiprinatu adas jutigumu.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém vai sagatavojot ar tam saturoSu dzeramo tideni, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no aizsargbrillém, tidens necaurlaidigiem cimdiem un Sejas pusmaskas-respiratora
(vienreizlietojama pusmaska-respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN 149, vai vairakkart lietojams
respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN 140 ar filtru, kas atbilst standartam EN 143), lai izvairitos no
zalu tieSas saskares ar adu un acim, un puteklu ieelposanas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu
nekav€joties mazgat ar tideni. Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, nedrikst smeket, dzert vai est. Mazgat
rokas pec lietoSanas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret levamizolu vajadzgtu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam
zalem.

Zalu ieelposanas gadijuma jaelpo svaigs gaiss. Ja rodas elposanas trauc€jumi, jakonsult&jas ar arstu.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, acis skalot ar lielu tidens daudzumu 15 minates.

Ja notikusi nejausa norisana, skalot muti ar Gdeni, ja persona ir pie samanas. Nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Literatiira dazos pétijjumos minéts, ka pec iekskigas levamizola lietoSanas biezi zinots par parejosu vemsanu
un siekalosanos. So veterinaro zalu pétjjumu laika konstatgja vienu vemsanas gadijumu p&c arstésanas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas laika.

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvert€Sanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nikotina agonisti (pieméram, tetrahidropirimidini) un holinesterazes inhibitori (pieméram, organofosfati)
palielina nikotina ietekmi, ka rezultata palielinas levamizola toksicitate. Levamizols pastiprinas depolariz&josu
neiromuskularu blokesanas lidzeklu ietekmi. Kimiskas nesaderibas dé] $is veterinaras zales nedrikst lietot
vienlaicigi ar neomicinu, sulfonamidiem un tetraciklinu.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni.

leteicama deva ir 10 mg levamizola baze / kg k.sv., kas atbilst 13,3 mg zalu.

Sis veterinaras zales paredzgtas vienreizgjai lietosanai noteikta dzerama idens daudzuma.

Lai nodro$inatu, ka zales saturoais @idens tiek dzerts, ieteicams pa nakti partraukt dzerama tdens padevi. ST
iemesla d€| varétu nodrosinat, ka zales saturosais tidens tiek izdzers 2 1idz, maksimali, 6 stundu laika (vid&jais
laiks: 3 stundas).

Stingri ieteicams izmantot kalibrétus svarus, lai nodro$inatu precizas zalu devas lietosanu.



Lai sagatavotu zalu saturo$u dzeramo tdeni, var izmantot $0 tabulu:

Zalu daudzums Zalu saturosa Arstejamo citku
dzerama iidens tilpums kopéjais kermena svars

109 201 750 kg

Viena 100 g pacina 200 | 7500 kg

Viena 1 kg pacina 2000 | 75000 kg

Sie zales saturosie $kidumi satur aptuveni 375 ppm levamizola.

Izmantojot dzirdinasanas sistému, Kura paredz&éts §Ts veterinaras zales talak atSkaidit dzeramaja tdeni, var
izmantot $kidumus Iidz 100 g uz litra Gdens. 10 g uz litra un lielakas koncentracijas veidojas nedaudz dulkains
Skidums. Tas ir noteiktu paligvielu d&] un nekada veida neliecina par Skiduma kvalitates problemam. Ta ka
Skiduma dalinas ir koloidalas (mikroskopiski mazas, izkliedétas, neskistosas dalinas), nav dzirdinasanas
sisttmas un caurulvadu aizsérésanas riska.

P&c zalu saturosa dzerama Gidens lieto$anas atjaunot tira dzerama tdens padevi.

- Lai nodro$inatu pareizas zalu devas lietoSanu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak un ir
japarbauda dzirdinasanas sisteémas (piem., doz&Sanas siikna) precizitate.

- Arst&jot vairakus dzivniekus grupa, nevis individudli, dzivnieki jasagrupé péc to kermena svara un
attiecigi janosaka deva, lai novérstu nepietickamas vai parak lielas devas lietosanu.

- Zales saturosajam idenim ir jabut svaigi sagatavotam. Katra zales saturoSa Skiduma sagatavoSanas reizé
sagatavot tikai dienai nepiecieSamo $kiduma daudzumu.

- Arstésanas laika visiem dzivniekiem ir jabiit neierobezotai piekluvei atbilsto$a skaita dzirdinatavu ar
zales saturo$u dzeramo tdeni.

1= ¥1.— 1=

- So veterinaro zalu maksimala $kidiba miksta un cieta ideni gan 4°C, gan 20°C temperatiira ir 100 g/L.
4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Levamizola pardozeSana var pastiprinat 4.6. apakSpunkta min€to pazimju rasanas iesp&jamibu (piem.,
siekaloSanas un vemsana) un var izraisit citas nervu darbibas trauc&jumu pazimes, piemeram, trici, ataksiju,
biezu urinaciju/defekaciju, depresiju un kolapsu.

Iespgjamas saind€Sanas pazimes ir saistitas ar levamizola ka nikotina agonista iedarbibu, kas ietver
neiromuskularo un parasimpatisko stimulaciju un centralas nervu sistémas nomakumu. Dalu $o pazimju var
novérst lietojot atropinu vai glikopirolatu. Lai uzturétu elpoSanas funkciju, var biit nepiecieSsama skabekla
terapija.

Ir zinots, ka levamizols stimulé imtnsistemu. Atkartota ievadi$ana var izraisit pastiprinatu jutibu un smagas
blakusparadibas, piem., anafilaktisko Soku.

Veiktaja tolerances pétijuma ar $Tm veterinarajam zalém 5 ciiku grupa pirmajas dienas peéc arst€Sanas ar
125 mg levamizola/kg k.sv. novéroja nelielas izmainas uzvediba (samazinata aktivitate un modriba), lenaku
sirdsdarbibu, leénaku elposanas ritmu un lidz 50 % samazinatu baribas uznpemsanu. Sis blakusparadibas ir
parejosas.

4.11 TIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 21 diena.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antihelmintiskie Iidzekli, imidazotiazoli.
ATK vet kods: QP52AEOQ1.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Levamizols ir jonotrops holinergisks agonists, kas selektivi izraisa nematodes muskul$tinas depolarizaciju un
spastisku sarauSanos. Levamizols piesaistas nikotina tipa acetilholina receptoriem, ka rezultata ievérojami
pieaug postsinaptiskds membranas caurlaidiba tadiem katjoniem ka Na*, K*, bet mazaka apméra Ca?*. Natrija
jonu pieplidums izraisa muskul$tinu postsinaptiskds membranas depolarizaciju, izraisot iedarbibu un atras,
ilgstosas kontrakcijas. ST depolarizacija ir atkariga no lietotas devas. Levamizols uz ilgu laiku aktivizé nikotina
receptorus, jo atSkiriba no acetilholina, acetilholinesteraze to nepadara neaktivu. IlgstoSas depolarizacijas
rezultata ziid jonu kanalu uzbudinamiba, 1idz ar to kanali depolariz&josu stimulu ietekm€ vairs neatveras.
Levamizols izraisa depolarizgjosa tipa neiromuskularo blokadi un parazita spastisku paralizi ka rezultata
parazits tiek viegli izvadits no dzivnieka organisma normalas zarnu peristaltikas ietekmé. Levamizols
iedarbojas selektivi uz nematodes nikotina receptoriem, kam piemit dazadu struktiiru atskiribas salidzinajuma
ar dzivnieka organisma receptoriem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pec iekskigas lietoSanas levamizols viegli uzsiicas. P&c plasa metabolizacijas procesa aknas tas lielakoties
izdalas dazu dienu laika. Lielaka zalu devas dala izdalas ar urinu, tacu butiska dala izdalas art ar zulti.

So veterinaro zalu farmakokinétiskaja pétijuma péc vienas terapeitiskas devas, 10 mg levamizola/kg k.sv.,
lietoSanas ar dzeramo @ideni cikam, augstaka koncentracija asins plazma, Cmax 1,32 pg/ml + 0,38 pg/ml, tika
sasniegta pie Tmax 2,57 + 1,87 h. Levamizola devas uznemsana biitu janodrosina p&c iesp&jas 1saka laikposma,
lai sasniegtu §T holinergiska agonista augstu koncentraciju. Vidgjais plazmas izvadiSanas pusperiods tie bija
8,69 h, kas atbilst izvadisanas konstantei ke; 0,08 h™.

So veterinaro zalu biopieejamibas pétijuma péc terapeitiskas devas, 10 mg levamizola/kg k.sv., bolus veida
lietoSanas, augstaka koncentracija asins plazma, Cmax 3,025 + 1,293 pg/ml, tika sasniegta pec Tmax 0,993 +
0,973 h. Vidgjais plazmas izvadiSanas pusperiods tizein bija 0,005 h un tyzeiz bija 5,29 h, kas atbilst izvadiSanas
konstantei ke 42,111 h™. Saja pétijuma péc iekskigas lietosanas absoliito biopieejamibu sasniedza vidgji 85,3
+/-13,9 %.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Silicija dioksids, koloidals, beziidens.
Laktozes monohidrats.

6.2 Bitiska nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

------

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Tpasa uzglabasanas temperatiira. Uzglabat originala iepakojuma,
lai pasargatu no gaismas.
P&c pirmas atverSanas uzglabat iepakojumu ciesi noslégtu.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 g pacina: daudzslanaina poliestera pacina (argjais slanis) — zema blivuma polietiléns/ aluminijs/ zema

bltvuma polietiléns — zema blivuma polietiléns (iek$gjais slanis).

1000 g pacina: daudzslanaina poliestera pacina (argjais slanis) — aluminijs — zema blivuma polietiléns

(ieksgjais slanis).

100 g pacina.

1000 g pacina.

Kaste ar 10 pacinam pa 100 g.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
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