VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
LEVAMISOL 8 %, geriamieji milteliai kiauléms, avims, galvijams, vi§toms, kalakutams, antims, Zasims ir

balandZiams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g yra:

veikliosios medZiagos:
levamizolio hidrochlorido 80 mg;

pagalbiniy medZiagy:
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.
3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés, avys, galvijai, vistos, kalakutai, antys, zasys, balandZiai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Pauksc¢iams (visStoms, kalakutams, zasims ir balandziams), uzsikrétusiems kvépavimo taky ir Zarnyno
nematodais (Syngamus, Ascaridia, Heterakis, Capillaria, Amidostomum), kiauléms, uzsikrétusioms plauciy ir
zarnyno nematodais (Ascaris, Oesophagostomum, Strongyloides, Trichuris ir Metastrongylus) ir galvijams bei
avims, uzsikrétusiems virSkinimo trakto ir plauciy nematodais bei juy lervomis, parazituojanciomis S$liuze
(Haemonchus, Ostertagia,), plonosiose zarnose (Trichostrongylus, Cooperia, Nematodirus, Bunostomum),
storosiose Zarnose (Chabertia, Oesophagostomum, Trichuris) ir plau¢iuose (Dictyocaulus), dehelmintizuoti.
4.3. Kontraindikacijos

Levamizolj draudziama naudoti 14 d. pries ar 14 d. po kity antihelmintiniy vaisty, veikian¢iy endoparazitus ir
ektoparazitus, naudojimo, ypac pirantelio, fosforo organiniy junginiy, karbaminy, dietilkarbazino, morantelio,
chloramfenikolio bei kity cholinerginiy preparaty. Minéti preparatai keicia imidazotiazolo veikima. Negalima
naudoti parSavedéms likus 14 d. iki parSiavimosi.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima naudoti arkliams, nes jie jautriis levamizoliui. Levamizoliui jautris ir Sunys bei katés.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis { gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nepalankios reakcijos dazniausiai pasireiskia naudojus didesnes nei rekomenduotina dozes arba kartu
naudojus fosforo organinius junginius. Dazniausiai pasireiskia:

— galvijams — putos i§ snukio, gausus seilétekis, gyvulys nerimsta, drebédamas laizo liipas, krato galva;

— avims — savaime praeinantis sudirgimas;

— kiaulés seiléjasi, apsiputoja snukis, uzsikréte plauciy parazitais gyvuliai gali koséti ar vemti.

Levamizolis veikia imunomoduliaciskai priklausomai nuo organizmo imunings sistemos buklés bei naudotos
dozés. Ilgai naudojant Y4—"s rekomenduotinos levamizolio dozés, didéja lasteliy atsakas: kinta T limfocity
aktyvumas ir stipréja makrofagy fagocitoze.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Naudojus 160 mg levamizolio 1 kg kiino svorio per diena ziurkéms pateléms likus 14 d. iki kergimo, poveikis
vaisingumui nepastebétas.

Levamizolis teratogeniskai neveiké vaikingy ziurkiy ir triusiy naudojant ji ivairiais vaikingumo laikotarpiais,
joks poveikis nepasireiské ir 2-ajai bei 3-gjai kartoms atliekant perinatalinius bei ponatalinius tyrimus.
Kiauléms pirmoje parSingumo fazéje 4 kartus | raumenis Svirkstus 10 mg levamizolio 1 kg kiino svorio
embriotoksinis ir teratogeninis poveikis nepasireiske.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti levamizolio kartu arba pries tai naudojus kitus antiparazitinius vaistus, pvz. medziagas,
slopinancias acetilcholinesteraze — piranteli, moranteli, fosforo organinius junginius, karbamina,
dietilkarbazina, chloramfenikoli. Minétos medziagos stiprina imidazotiazolio veikima.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaista reikia girdyti su vandeniu.

Kiauléms, galvijams ir avims reikia skirti 7,5 mg levamizolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio, arba 1 g
milteliy 10 kg kiino svorio.

Paukséiams efektyvi gydomoji dozé yra 20-30 mg 1 kg kiino svorio. Vaistas skiriamas su geriamu vandeniu,
viena karta skiriant 4,0-5,0 g milteliy 10 kg kiino svorio. Esant intensyviam uZzsikrétimui, vaistu galima gydyti
3 dienas i$ eilés, per diena naudojant 10 mg 1 kg kiino svorio vaisto doz¢ (3—4 kartus mazesng nei
vienkarting).

Gydant balandzZius, 1 g vaisto reikia iStirpinti 200 ml vandens, girdyti 35 d. i$ eilés.

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

Zinduoliy organizme didelés levamizolio dozés stimuliuoja vegetacinés nervy sistemos cholinerginius
receptorius, slopina nervy ir raumeny impulsy perdavima.

Apsinuodijg gyviinai seiléjasi, dreba raumenys, susiauréja vyzdziai, jie buina sudirgg, sustipréja zarnyno
peristaltika ir tuStinimasis, gyviinai vemia, pasireiSkia bradikardija.

Kaip priesnuodj | vena ar | raumenis reikia Svirksti atropino sulfata (galvijui — 0,6 mg/kg kiino svorio, aviai —
1 mg/kg kiino svorio).

4.11. ISlauka

Galvijienai, avienai, kiaulienai ir subproduktams — 8 paros, paukstienai ir subproduktams — 18 pary.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriu pienas skirtas Zmoniy maistui.

Neregistruota naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti likus 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

Neregistruota naudoti balandziams, kurie skirti Zzmoniy maistui.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antihelmintikai.
ATCvet kodas: QP52AEO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Levamisol 8 % — milteliai, antihelmintinis vaistas, veikiantis pauksciy, kiauliy ir atrajotojy virSkinimo trakto ir
plauciuy nematodus. Jis naudojamas istirpintas vandenyje ar sumaiSytas su drégnu pasaru. Vaistas yra plataus
veikimo spektro ir labai efektyvus. Veiklioji medziaga, levamizolio hidrochloridas (imidazolo darinys), veikia
panasiai kaip muskarinas ir nikotinas — pazeidzia nematody raumenis ir $ie pasalinami i§ organizmo.
Levamizolio skilimo produktai i§ organizmo is$skiriami su §lapimu ir iSmatomis per 24 val.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Visy gyviny rasiy organizme levamizolis greitai absorbuojamas i§ virSkinimo trakto ir biotransformuojamas.
Vienkamerj skrandj turin€iy gyviiny ir atrajotoju organizme organiniy baziy difuzija (levamizolio pK, — 8)
skiriasi neZymiai dél mazesnio skrandzio turinio pH.

Kiauléms skyrus 10 mg levamizolio 1 kg kiino svorio, didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro per
1 val. ir biina 1,34 pg/ml, avims bei ozkoms C.x — 0,70 ug/ml po 20-29 min. Biologinis pricinamumas
panasus: kiauléms — 62 %, ozkoms — 63,22 %.

AUC kiauléms yra 13,08 pgeh/ml. 51 % levamizolio jungiasi su kraujo albuminais.

Organizme levamizolis biotransformuojamas beveik visas, tik 7 % jo iSsiskiria nepakitusio.

Levamizolio biotransformacija vyksta keturiais pagrindiniais biidais. Svarbiausias — imidazolo Ziedo dvigubuy
jungciu oksidacija kartu su sieros oksidacija bei hidroksilo grupés prijungimu fenolio Ziedo para padétyije.
Antrasis — tiazolidino Ziedo hidrolizé. Treciasis — p-hidroksitetramizolo susidarymas ir jo susijungimas su
gliukurono rtigstimi. Paskutinis, maziausiai svarbus btidas — tiazolio ziedo hidrolizé¢ | merkaptoetila bei jo
oksidacija i sulfona.

Kiauléms skyrus 10 mg/kg kiino svorio, levamizolio pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra 6,56
val. Atrajotojams $is laikotarpis yra zymiai trumpesnis: ozkoms skyrus 7,5 mg/kg — 1,44 val.

Levamizolio metabolitai i§ organizmo iSskiriami su §lapimu ir iSmatomis. Apie 40 % naudotos dozes iSsiskiria
su Slapimu per 12 val., tik 6,3—8,5 % nepakitusios formos.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Sacharozé, hidratuotas koloidinis silicio dioksidas.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su Sarminémis medziagomis.
Nesant suderinamumo tyrimuy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

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



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje sandariai uzdarytoje pakuotéje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Plastikiniai 180 ml ir 1 000 ml talpos indeliai su dangteliais atitinkamai po 100 g ir 800 g.
Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios 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. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Vetoquinol Biowet Sp. z 0. 0.,

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14,

66-400 Gorzow Wilkp.,

Lenkija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI
LT/2/94/0116/001

LT/2/94/0116/004

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA
Registracijos data: 1994-10-26

Perregistracijos data: 1999-09-13; 2005-08-19; 2010-07-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2010-07-23

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

PLASTIKINIS INDELIS {100 g, 800 g}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LEVAMISOL 8 %, geriamieji milteliai kiauléms, avims, galvijams, vi§toms, kalakutams, antims, Zasims ir
balandziams

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 g yra:

veikliosios medziagos:

levamizolio hidrochlorido 80 mg;

pagalbiniy medziagy: sacharozés, hidratuoto koloidinio silicio dioksido.

3.  VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

(4. PAKUOTES DYDIS

100 g
800 g

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, avys, galvijai, vistos, kalakutai, antys, zasys, balandziai.

| 6. INDIKACIJOS |

Pauks$éiams (viStoms, kalakutams, Zasims ir balandziams), uZsikrétusiems kvépavimo taky ir Zarnyno
nematodais (Syngamus, Ascaridia, Heterakis, Capillaria, Amidostomum), kiauléms, uzsikrétusioms plauciy ir
zarnyno nematodais (Ascaris, Oesophagostomum, Strongyloides, Trichuris ir Metastrongylus) ir galvijams bei
avims, uzsikrétusiems vir§kinimo trakto ir plau¢iy nematodais bei juy lervomis: parazituojanciais §liuze
(Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus), plonosiose zarnose (Cooperia, Nematodirus, Bunostomum),
storosiose Zarnose (Chabertia, Oesophagostomum, Trichuris) ir plau¢iuose (Dictyocaulus), dehelmintizuoti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojima buitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

8. ISLAUKA |

Galvijienai, avienai, kiaulienai ir subproduktams — 8 paros, paukstienai ir subproduktams — 18 paruy.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.



Neregistruota naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniu maistui.
Negalima naudoti likus 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.
Neregistruota naudoti balandziams, kurie skirti Zzmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje sandariai uzdarytoje pakuotéje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojima buitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetoquinol Biowet Sp. z 0. o.,

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14,
66-400 Gorzow WIkp.,

Lenkija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/94/0116/001
LT/2/94/0116/004

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



INFORMACINIS LAPELIS
LEVAMISOL 8 %, geriamieji milteliai kiauléms, avims, galvijams, vi§toms, kalakutams, antims, Zasims ir
balandZiams

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0. 0.,

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14,
66-400 Gorzow WIkp.,

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LEVAMISOL 8 %, geriamieji milteliai kiauléms, avims, galvijams, viStoms, kalakutams, antims, zasims ir
balandziams

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 g yra:

veikliosios medZiagos:
levamizolio hidrochlorido 80 mg;

pagalbiniy medZziagy: sacharozés, hidratuoto koloidino silicio dioksido.

4. INDIKACIJA (-OS)

Pauks$éiams (viStoms, kalakutams, Zasims ir balandziams), uZsikrétusiems kvépavimo taky ir Zarnyno
nematodais (Syngamus, Ascaridia, Heterakis, Capillaria, Amidostomum), kiauléms, uzsikrétusioms plauciy ir
zarnyno nematodais (Ascaris, Oesophagostomum, Strongyloides, Trichuris ir Metastrongylus) ir galvijams bei
avims, uzsikrétusiems vir§kinimo trakto ir plau¢iy nematodais bei juy lervomis: parazituojanciais §liuze
(Haemonchus, Ostertagia,), plonosiose zarnose (Trichostrongylus, Cooperia, Nematodirus, Bunostomum),
storosiose Zarnose (Chabertia, Oesophagostomum, Trichuris) ir plau¢iuose (Dictyocaulus), dehelmintizuoti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Levamizoli draudziama naudoti 14 d. pries ar 14 d. po kity antihelmintiniy vaisty, veikian¢iy endoparazitus ir

ektoparazitus, naudojimo (ypac pirantelio, fosforo organiniy junginiy, karbaminy, dietilkarbazino, morantelio,
chloramfenikolio bei kity cholinerginiy preparaty). Minéti preparatai kei¢ia imidazotiazolo veikima. Negalima
naudoti parSavedéms likus 14 d. iki par§iavimosi.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nepalankios reakcijos dazniausiai pasireiSkia naudojus didesnes nei rekomenduotina dozes arba kartu
naudojus fosforo organinius junginius. DaZniausiai pasireiSkia:

— galvijams — putos i$ snukio, gausus seilétekis, gyvulys nerimsta, drebédamas laizo lipas, krato galva;
— avims — savaime praeinantis sudirgimas;

— kiaulés seiléjasi, apsiputoja snukis, uzsikréte plauciy parazitais gyvuliai gali koséti ar vemti.



Levamizolis veikia imunomoduliaciskai priklausomai nuo organizmo imuninés sistemos buklés bei naudotos
dozés. llgai naudojant Y4—" rekomenduotinos levamizolio dozés, didéja Iasteliy atsakas: kinta T limfocity
aktyvumas ir stipréja makrofagy fagocitozeé.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, avys, galvijai, vistos, kalakutai, antys, zasys, balandziai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia girdyti su vandeniu.

Kiauléms, galvijams ir avims reikia skirti 7,5 mg levamizolio hidrochlorido 1 kg kiino svorio, arba 1 g
milteliy 10 kg kiino svorio.

Paukséiams efektyvi gydomoji dozé yra 20-30 mg 1 kg kiino svorio. Vaistas skiriamas su geriamu vandeniu,
vieng kartg skiriant 4,0-5,0 g milteliy 10 kg kiino svorio. Esant intensyviam uzsikrétimui, vaistu galima gydyti
3 dienas i$ eilés, per dieng naudojant 10 mg 1 kg kiino svorio vaisto dozg (3—4 kartus mazesng nei
vienkarting).

Gydant balandZius, 1 g vaisto reikia iStirpinti 200 ml vandens, girdyti 3-5 d. i$ eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Galvijienai, avienai, kiaulienai ir subproduktams — 8 paros, paukstienai ir subproduktams — 18 paruy.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Neregistruota naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiauS$iniai skirti Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti likus 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Laikyti originalioje sandariai uzdarytoje pakuotéje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Saugoti nuo vaiky.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Negalima naudoti arkliams, nes jie jautrs levamizoliui. Levamizoliui jautriis ir Sunys bei kates.

Naudojus 160 mg levamizolio 1 kg kiino svorio per diena ziurkéms pateléms likus 14 d. iki kergimo, poveikis
vaisingumui nepastebétas.

Levamizolis teratogeniskai neveiké vaikingy ziurkiy ir triusiy naudojant ji ivairiais vaikingumo laikotarpiais,
joks poveikis nepasireiské ir 2-ajai bei 3-gjai kartoms atliekant perinatalinius bei ponatalinius tyrimus.
Kiauléms pirmoje parSingumo fazgje 4 kartus | raumenis SvirkStus 10 mg levamizolio 1 kg kiino svorio
embriotoksinis ir teratogeninis poveikis nepasireiskeé.

Negalima skirti levamizolio kartu arba prie§ tai naudojus kitus antiparazitinius vaistus, pvz. medziagas,
slopinancias acetilcholinesterazg — piranteli, morantelj, fosforo organinius junginius, karbamina,
dietilkarbazing, chloramfenikoli. Minétos medziagos stiprina imidazotiazolio veikima.



Zinduoliy organizme didelés levamizolio dozés stimuliuoja vegetacinés nervy sistemos cholinerginius
receptorius, slopina nervy ir raumeny impulsy perdavima.

Apsinuodij¢ gyvinai seil¢jasi, dreba raumenys, susiauréja vyzdziai, jie buina sudirgg, sustipréja zarnyno
peristaltika ir tustinimasis, gyviinai vemia, pasireiskia bradikardija.

Kaip priesnuodi i vena ar | raumenis reikia $virksti atropino sulfata (galvijui — 0,6 mg/kg kiino svorio, aviai —
1 mg/kg kiino svorio).

Negalima maiSyti su Sarminémis medziagomis.

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

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2010-07-23

15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo vietiniu
atstovu.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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