B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14

66-400 Gorzow Wikp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
lewamizolu chlorowodorek 80 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo i owce: zwalczanie inwazji przewodu pokarmowego i ptuc powodowanych przez formy
rozwojowe oraz nicienie dojrzate 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 ptuc powodowanych przez: Ascaris spp.,
Oesophagostomum spp. Strongyloides spp., Trichuris spp., Metastrongylus spp.

Kury, indyki, gesi, golebie, kaczki: zwalczanie inwazji pasozytniczych tchawicy 1 jelit
powodowanych przez: Ascaridia spp., Heterakis spp., Capillaria spp., Amidostomum spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ na 14 dni przed, w trakcie lub 14 dni po podaniu innych lekéw
przeciwpasozytniczych.

Nie stosowa¢ u macior na 14 dni przed planowanym porodem.
Nie stosowac¢ w okresie narazenia na czynniki stresowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W trakcie podawania produktu moga wystapi¢ objawy tj.: u drobiu - ataksja, paraliz ndg i
skrzydet, rozszerzenie zrenic, skurcz migsni gladkich oskrzeli, nasilenie perystaltyki,
bradykardia, u bydla - pienisty wyptyw z jamy ustnej lub $linotok, pobudzenie, drzenia
mig$niowe, nadmierne oblizywanie nosa, potrzasaniec glowa, u owiec - przejsciowa
pobudliwos$¢, u $win - pienisty wyplyw z jamy ustnej lub $linotok, u zwierzat zarazonych
formami plucnymi moze wystapi¢ kaszel i wymioty.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdéw nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow
u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Formularz zgltoszeniowy nalezy pobrac ze
strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion  Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk, kaczka, ges, golab, $winia, bydto, owca.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Levamol 8%, podaje si¢ z woda do picia.

Swinie, bydlo i owce - 7,5 mg chlorowodorku lewamizolu /kg m.c. Produkt podaje si¢ w ilosci
1 gram na 10 kg m.c.

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

U golebi | g preparatu rozpuszcza si¢ w 200 ml wody 1 podaje przez kolejne 3-5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo: tkanki jadalne -14 dni.

Owce: tkanki jadalne - 21 dni.

Swinie: tkanki jadalne - 28 dni.

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

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

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

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA


http://www.urpl.gov.pl/

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, nie zamraza¢. Przechowywaé pojemniki
szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocig. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
Swiatta stonecznego.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosSci
podanego na etykiecie.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na fakt, ze lewamizol powoduje istotny spadek objgtosci nasienia, liczby i
ruchliwosci plemnikow, produktu nie nalezy podawac przed i w okresie krycia.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Do gatunkéw wrazliwych na toksyczne oddzialywanie lewamizolu zalicza si¢ szczeg6lnie
konie, rowniez psy i ptaki ozdobne.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych 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.

Cigza:

W czasie cigzy u §win, bydla 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.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie

zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
Brak

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

U $win po podaniu z woda 40 mg/kg mc. lewamizolu zauwazono $linotok, wymioty,
chwilowe drzenia mig$ni, zwigkszenie czestotliwosci oddechow 1 10% $miertelnosé. U
ssakow po podaniu duzych dawek lewamizol stymuluje receptory cholinergiczne uktadu
wegetatywnego, co powoduje zahamowanie przewodzenia nerwowo-migsniowego. Efekt
toksyczny manifestuje si¢ $linieniem, drzeniem mig$ni, rozszerzeniem zrenic, pobudzeniem




ogélnym, wzmozeniem perystaltyki i defekacji, wymiotami, bradykardig. Oprécz tych
objawéw u owiec obserwuje si¢ takze Izawienie 1 potrzgsanie glowa.

U drobiu efekt toksyczny manifestuje si¢: ataksja, paralizem ndg i skrzydel, 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 nastgpnie 0,04 mg/kg i.m).

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Produktu nie nalezy taczy¢ ze srodkami o odczynie alkalicznym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Opakowanie: worek z folit PET/AI/LLDPE zawierajacy 100g produktu z dotaczong miarka z
PP (w jednej miarce miesci si¢ 4,5 g produktu) lub worek wykonany z laminatu PET 12 / AL
8 / PE 80 zawierajacy 800 g produktu z dotaczong miarka z PP (w jednej miarce miesci si¢
4,5 g produktu).

Niektoére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



