Souhrn daji o ptipravku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVK
Chemisole 200 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka : Levamisolum (ut hydrochloridum) 200 mg/ml
Pomocné latky Disificitan sodny 2 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok
Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvitat
Brojlefi kura domaciho a krity.

4.2 Indikace
Infestace brojlerti kura domaciho a krat zpiisobené druhy Heterakis gallinarum, Capillaria
spp., Syngamus trachea a Askaridia galli.

4.3 Kontraindikace
Nepodavat zvitatim trpicim vaZnymi jaternimi potiZemi. Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce
jsou ur¢ena pro lidsky konzum.

4.4 Zvl1astni upozornéni
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti
Zvldstni opatieni pro pouZiti u zvirat
Je tfeba vyhnout se nésledujicim postupiim, ponévadz zvySuji riziko vzniku
rezistence a mohly by v konecném disledku vést k neti¢inné terapii:

- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, piilis
dlouhé dob¢ podavani

- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
ptipravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je
pouzito)

Zvlastni opatreni urcené osobam,které podavaji lécivy pripravek zviratium
Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.
Pokud dojde ke kontaktu piipravku s kiizi nebo o¢ima, zasazend mista vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a odstraiite kontaminovany odév.
V piipad¢ zdravotnich potizi vyhledejte 1€katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.
Po pouziti ptipravku si dikladn¢ umyjte ruce vodou a mydlem.
Osoby se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se
mély vyhnout kontaktu s timto veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.




Levamisol miize zplsobit u velmi malého poctu lidi idiosynkratické reakce a zmény krevniho
obrazu. Pokud se rozvinou pfiznaky jako zavrat, nevolnost, zvraceni, horecka nebo bolesti
bticha a krku v souvislosti s manipulaci pfipravku, okamzité vyhledejte 1¢katské oSetfeni.

Pfi manipulaci s pfipravkem pouZivejte ochranné rukavice a dalsi osobni ochranné
prostiedky.

4.6 Nezadoucti ucinky

Ptipravek nemusi nékterym jedinclim chutnat. U ptaki trpicich tézkou infestaci hlisticemi se
muze po aplikaci 1éku objevit kasel nebo chropténi zptisobené vypuzovanim cervi z plic a
prudusek.Tyto potize mohou trvat nékolik hodin.

4.7 Gravidita a laktace
Neuplatniuje se.

4.8 Interakce
Nepodavat souc¢asné s anthelmintiky, ktera ptisobi podobné jako nikotin (napt.pyrantel
tartrat).

4.9 Podavané mnozstvi a zpiisob podani

Peroralni podani. Pro vS§echny uvedené druhy: 1 ml pfipravku na 8-10 kg Z.hm. (20-25 mg
uc.latky na kg z.hm.) nebo50,0-100,0 ml piipravku na 100 1 napajeci vody.

Doba podavani : 1 den (béhem 12 hodin)

Doporucuje se opakovat kiiru po 14-21 dnech s cilem postihnout i rand vyvojova stadia
parazitli, kterd nebyla zasazena pii prvnim podani.

K zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji urcit Zivou hmotnost; presnost
davkovaciho zafizeni je by méla byt ovétena.

JestliZe jsou zvitata léCena spiSe hromadné nez individualng, mély by byt vytvoreny skupiny
dle jejich zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo pie-davkovani.

4.10 Predavkovani
Nutno dodrzovat doporuc¢ené davkovani.

4.11 Ochranné lhity
Maso kura doméciho a krit: 9 dnti.
Nepouzivat u nosnic,jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakologické skupina: Imidazothiazoly,
ATCvet kod QP52AE01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Levamisol je levotocivy, biologicky uc¢inny tetramisolu. Piedstavuje Sirokospektralni
anthelmintikum ptisobici proti béznym nematodam v zazivacim a dychacim ustroji riznych
druhii zvitat. Je u¢inny proti dospélctim i larvalnim stadiim strongilti a dospelym stadiim
Skrkavek.

Mechanismus plisobeni levamisolu je obdobny jako u nikotinu. MiiZe proto vyvolat zvySeni
krevniho tlaku a stfevni motilitu. Stimuluje ganglia a svalové kontrakce tonického typu a tak
paralyzuje parazita, ktery je nasledné vyloucen z organizmu.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnim podani je levamisol rychle absorbovan a maximalni koncentrace v plasmé
dosahuje po 1-2 hodinach. Rozsituje se do vSech tkani organizmu a v jatrech se méni na mén¢
uc¢inny metabolity. Béhem 12 hodin po podani odejde v moci cca 40 % a béhem 8
nasledujicich dni cca 40 % levamisolu v exkrementech. Levamisol nevyvolava fotosenzibilitu
ani potiebu zvlastni diety pied aplikaci ¢i nasledn€ po ni. Oproti tetramisolu vykazuje
poloviéni toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAIJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Disifi¢itan sodny
Propylenglykol

Voda ¢isténa

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni I¢ivy pfipravek nesmi byt
misen s zddnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého piipravku v neporuSeném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 3 mésice

Doba pouZitelnosti po zamichani do pitné vody: 12 hodin

6.4 Uchovévani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh obalu,baleni

100 ml : PE lahev s bezpe¢nostnim uzaveérem.
1 1: PE lahev se Sroubovacim uzavérem.

51: PE lahev opatfena uzavérem s pertli.

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneskodiovani nepouzitého 1éku nebo odpadu,ktery z ného pochazi

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.
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