CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Levamol 5%, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
lewamizolu chlorowodorek 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego.
Biaty granulat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Levamol 5% jest przeznaczony do stosowania z wodg u $win w zwalczaniu inwazji nicieni przewodu
pokarmowego i ptuc powodowane przez formy rozwojowe i dojrzate z rodzaju Ascaris sp.,
Oesophagostomum sp., Strongyloides sp., Trichuris sp., Metastrongylus sp.

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac 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 stosowa¢ w okresie narazenia na czynniki stresowe.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Ze wzgledu na fakt, ze lewamizol powoduje istotny spadek objetosci nasienia, liczby i ruchliwos$ci
plemnikéw, produktu nie nalezy podawa¢ przed i w okresie krycia.
Ostroznie stosowaé u zwierzat z niewydolno$ciag watroby, nerek i w przypadku silnego ostabienia.

4.5. Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Do gatunkéw wrazliwych na toksyczne oddziatywanie lewamizolu zalicza si¢ szczeg6lnie konie,
rowniez psy i ptaki ozdobne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Podczas podawania produktu nalezy uzywac osobistej odziezy ochronne;j.

Osoby o znanej nadwrazliwosci powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po kazdorazowym podaniu preparatu nalezy umyc¢ rece.



4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W trakcie podawania produktu mogg wystapi¢ objawy tj. pienisty wyptyw z jamy ustnej lub slinotok a
u zwierzat zarazonych formami plucnymi moze wystapic kaszel i wymioty.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Levamol 5% podaje si¢ z woda do picia.

U trzody chlewnej dawka lecznicza chlorowodorku lewamizolu wynosi: 7,5 mg na kg m.c. W
praktyce u tego gatunku produkt podaje si¢ w ilosci 1,5-1,6 g na 10 kg mc. Po uptywie 10-14 dni
odrobaczanie nalezy powtérzy¢. Odrobaczanie wykonuje si¢ w trakcie karmienia porannego,
a odmierzong ilo§¢ produktu nalezy rozpusci¢ w wodzie, w ilosci gwarantujgcej wypicie. Maciory
odrobacza si¢ na dwa tygodnie przed oproszeniem i po odsadzeniu prosiat. Prosieta zaleca sig
odrobacza¢ po odsadzeniu. Zwierzgta moga by¢ odrobaczane grupowo, natomiast osobniki ostabione
wymagaja indywidualnego leczenia.

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

U $win po podaniu z woda 40 mg lewamizolu /kg mc. zauwazono §linotok, wymioty, chwilowe
drzenia migéni, zwigkszenie czestotliwosci oddechow i 10% $miertelno$¢.

U ssakow po podaniu duzych dawek lewamizol stymuluje receptory cholinergiczne uktadu
wegetatywnego, co powoduje zahamowanie przewodzenia nerwowo-migsniowego. Efekt toksyczny
manifestuje si¢ S$linieniem, drzeniem migs$ni, rozszerzeniem zrenic, pobudzeniem ogo6lnym,
wzmozeniem perystaltyki i defekacji, wymiotami, bradykardig. Przy wystapieniu objawow
toksycznych zaleca si¢ podanie atropiny w dawce 0,1 mg/kg i.v., a nastgpnie 0,04 mg/kg i.m.

4.11. Okres(-y) karencji
Swinie: tkanki jadalne - 28 dni.
5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze, imiazotiazole - lewamizol
Kod ATCvet: QP52AEO01

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Substancja czynna, chlorowodorek lewamizolu (pochodna imidazolu), dzialajac na receptory
muskarynowe i nikotynowe uktadu cholinergicznego (acetylocholinowego) zaburza neurotransmisj¢
w synapsach, powodujac poczatkowo porazenie, a nastgpnie Smieré wrazliwych pasozytow. Opisany
mechanizm dziatania potwierdzono badaniami przeprowadzonymi na Ascaris suum, gdzie lewamizol
blokowat zwoje nerwowe uktadu autonomicznego, powodujac skurcze. W wysokich dawkach wplywa
na metabolizm weglowodandéw przez blokowanie redukcji fumarandw i utlenianie bursztynianow.



5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i metabolizm lewamizolu u wszystkich gatunkoéw zwierzat jest szybkie.

U $win po podaniu 10 mg/kg maksymalne stgzenie w osoczu - 1,34 pg/ml osigga po 1 godz.
Biodostepnos¢ wynosi 62%, AUC - 13,08 pgeh/ml. Z biatkami krwi taczy sie w 51%.

Lewamizol jest prawie calkowicie metabolizowany i tylko okoto 7% wydalane jest w formie
niezmienionej. Metabolizm lewamizolu zwigzany jest z czterema glownymi szlakami.
Najwazniejszym jest utlenianie do podwdjnego wigzania w pierScieniu imidazolowym potgczone
z utlenianiem siarki i wprowadzeniem grupy hydroksylowej w pozycj¢ para w pier§cieniu fenolowym.
Drugim szlakiem jest hydroliza pierScienia tiazolidynowego. Kolejna droga jest tworzenie
p-hydroksytetramisolu i jego koniunkcja z kwasem glukuronowym. Najmniej istotna jest hydroliza
pierscienia tiazolowego do merkaptoetylu i jego p6zniejsze utlenienie do sulfonu.

Okres pottrwania eliminacji lewamizolu z osocza u §win wynosi 6,56 godz. Metabolity wydalane
sa gtownie z moczem i katem. Okolo 40% podanych ilosci wydalane jest z moczem w ciagu
pierwszych 12 godz., z czego w formie niezmienionej wydalane jest jedynie 6,3-8,5%.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna.

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne.

Produktu nie nalezy taczy¢ ze srodkami o odczynie alkalicznym.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu, nie przechowywaé¢ w lodoéwce, nie
zamrazac. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek wykonany z folii PET/AI/LLDPE, zawierajacy 100 g produktu, z dotaczong miarka z
polistyrenu (PS).

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wlkp.



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

529/98

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 12/05/1998 r.
Data przedtuzenia pozwolenia

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Levamol 5%, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla $win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzoéw Wlkp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Levamol 5%, granulat do sporzadzania roztworu doustnego dla swin

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

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
lewamizolu chlorowodorek 50 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Levamol 5% jest przeznaczony do stosowania z woda u $§win w zwalczaniu inwazji nicieni przewodu
pokarmowego i ptuc powodowane przez formy rozwojowe i dojrzate z rodzaju Ascaris sp.,
Oesophagostomum sp., Strongyloides sp., Trichuris sp., Metastrongylus sp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac na 14 dni przed, w trakcie lub 14 dni po podaniu innych lekdw przeciwpasozytniczych.
Nie stosowa¢ u macior na 14 dni przed planowanym porodem.
Nie stosowa¢ w okresie narazenia na czynniki stresowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakcie podawania produktu moga wystapi¢ objawy tj. pienisty wyplyw z jamy ustnej lub $linotok a
u zwierzat zarazonych formami plucnymi moze wystapic kaszel i wymioty.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http:/www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Levamol 5% podaje si¢ z woda do picia.

U trzody chlewnej dawka lecznicza chlorowodorku lewamizolu wynosi: 7,5 mg na kg m.c. W

praktyce u tego gatunku produkt podaje si¢ w ilosci 1,5-1,6 g na 10 kg mc. Po uptywie 10-14 dni
odrobaczanie nalezy powtorzy¢.


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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Odrobaczanie wykonuje si¢ w trakcie karmienia porannego, a odmierzong ilo§¢ produktu nalezy
rozpusci¢ w wodzie, w ilosci gwarantujacej wypicie. Maciory odrobacza si¢ na dwa tygodnie przed
oproszeniem i po odsadzeniu prosiat. Prosi¢ta zaleca si¢ odrobacza¢ po odsadzeniu. Zwierzegta moga
by¢ odrobaczane grupowo, natomiast osobniki ostabione wymagaja indywidualnego leczenia.

10. OKRES KARENCJI
Swinie: tkanki jadalne - 28 dni.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknietym oryginalnym opakowaniu, nie przechowywaé¢ w lodéwce, nie
zamraza¢. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatla stonecznego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na fakt, ze lewamizol powoduje istotny spadek objetosci nasienia, liczby i ruchliwosci
plemnikoéw, produktu nie nalezy podawaé przed i w okresie krycia.

Ostroznie stosowaé u zwierzat z niewydolno$ciag watroby, nerek i w przypadku silnego ostabienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Do gatunkéw wrazliwych na toksyczne oddziatywanie lewamizolu zalicza si¢ szczegolnie konie,
rowniez psy 1 ptaki ozdobne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Podczas podawania produktu nalezy uzywac osobistej odziezy ochronne;.

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

Po kazdorazowym podaniu preparatu nalezy umyc¢ rece.

Ciaza:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U $win po podaniu z wodg 40 mg lewamizolu /kg mc. zauwazono §linotok, wymioty,
chwilowe drzenia mig$ni, zwigkszenie czgstotliwosci oddechow i 10% $miertelnosc.

U ssakow po podaniu duzych dawek lewamizol stymuluje receptory cholinergiczne uktadu
wegetatywnego, co powoduje zahamowanie przewodzenia nerwowo-mi¢$niowego. Efekt toksyczny
manifestuje si¢ §linieniem, drzeniem migéni, rozszerzeniem zrenic, pobudzeniem ogdélnym, wzmozeniem



perystaltyki i defekacji, wymiotami, bradykardia. Przy wystgpieniu objawdw toksycznych zaleca sig
podanie atropiny w dawce 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 lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

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 podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Worek z folii PET/AI/LLDPE, zawierajacy 100 g produktu, z dotaczong miarka z polistyrenu (PS).



