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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lewamizol 10% 100 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, §win, owiec, kur,
gesi

2. Sklad

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Lewamizolu chlorowodorek 100 mg

Biaty lub prawie biaty proszek, miatki o stabym swoistym zapachu i lekko gorzkim smaku.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, owca, kura, g¢s.

4, Wskazania lecznicze

Wskazaniem do stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego jest zwalczanie inwazji

pasozytniczych:

1. u bydta - pasozytow przewodu pokarmowego — wegorczycy Strongyloides papillosus, nicieni
z rodziny Trichostrongylidae (Trichostrongylus axei), nicieni z rodziny Ostertagia (Ostertagia
ostertagi) z wyjatkiem larw drzemiacych,, nicieni z rodzaju Haemonchus (Haemonchus placei),
nicieni z rodzaju Coopera sp.,

- pasozytow uktadu oddechowego — nicieni z rodzaju Dictyocaulus ( Dictyocaulus viviparus),

oraz nicieni z rodzajow Setaria i Thelazia.

2. u owiec — nicieni zotgdkowo-jelitowych: z rodzaju Haemonchus (Haemonchus contortus),

Ostertagia (Ostertagia circumcincta), Coopera sp., tegoryjcéw Bunostomum sp., ptucniakéw

Dictyocaulus sp., Protostrongylus sp.,

3. u $win — w zwalczaniu wegorkow Strongyloides ransomi, glist Ascaris suum,

Oesophagostomum dentatum, oraz ptucniakow z rodziny Metastrongylidae.

4. u kur ( kurczat) — w zwalczaniu nicieni jelitowych Ascaridia galli, Heterakis gallinarum,

Capillaria obsignata oraz bytujacych w tchawicy Syngamus trachea.

5. u gesi - w zwalczaniu m.in. bytujgcych w zotadku nicieni Amidostomum anseris.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania U docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktére mogg zwicksza¢ ryzyko rozwoju opornosci
1 w konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii:




- zbyt czestego i powtarzanego stosowania $srodkow przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez dtugi okres czasu

- podawania zbyt matych dawek, wynikajace z niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego sposobu
podawania produktu lub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.
Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystgpieniu opornosci na weterynaryjny
produkt leczniczy, nalezy zbada¢ stosujac odpowiednie testy ( np. Faecal Egg CountReduction Test).
W przypadku, gdy wynik testu/6w wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na
weterynaryjny produkt leczniczy, nalezy zastosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy nalezacy do
innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produktu leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na lewamizol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po przypadkowym potknieciu weterynaryjnego produktu leczniczego przez podajacego nalezy
niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywota¢ idiosynkrazj¢ i zmiany w obrazie krwi,
takie jak agranulocytoza, neutropenia. Jesli w wyniku kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym pojawia si¢ takie objawy, jak: nudno$ci, wymioty, bol brzucha, zawroty gtowy,
podraznienie btony $luzowej jamy ustnej i gardta, goraczka, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska.

Cigza:
Mozna stosowacé w czasie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac u kréw i owiec w okresie laktacji.

Nies$nosé:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lewamizolu z takimi lekami jak: pyrantel, zwigzki
fosforoorganiczne, karbaminiany, dietylokarbamazyny, morantel, oraz innymi weterynaryjnymi
produktami leczniczymi o dziataniu cholinomimetycznym, poniewaz nasilaja one dziatanie
imidazotiazoli.

Przedawkowanie:

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce dwu- lub trzykrotnie wigkszej od zalecanej
prowadzi¢ moze do pobudzenia , a pdzniej do porazenia nikotynowych receptorow zwojowych oraz
do pobudzenia uktadu autonomicznego - przywspotczulnego i uktadu nerwowo-migéniowego.
Objawami zatrucia sg: pobudzenie lokomotoryczne, drgawki, linotok, przyspieszenie oddechow i
tetna, czeste oddawanie moczu i defekacja, a nastepnie zapa$¢. Ostre przedawkowanie lewamizolu
(przekroczenie dawki 40 mg/kg m.c. u ssakow, przekroczeniu dawki 2,79 g/kg m.c. u ptakow) moze
spowodowac $mier¢ zwierzecia wskutek uduszenia. W przypadku ww. objawow zastosowac siarczan
atropiny: bydto 0,6 mg/kg m.c., owce 1 mg/kg m.c., $winie 0,1 mg/kg m.c., dozylnie lub
domigsniowo, powtarza¢ po 3-10 minutach. Nie stosuje si¢ drobiu ze wzgledéw technicznych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi .

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia, owca, kura, ggs.



Czesto$¢ nieznana ( nie moze by¢ okreslona na | Nadmierne S$linienie, podniecenie i niepokdj,
podstawie dostgpnych danych) drgawki, potrzasanie gtowa*

*U bydta po podaniu lewamizolu w dawkach terapeutycznych (ok. 7,5 mg/kg m.c)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie w wodzie do picia.
Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ rozpuszczony w wodzie do picia w nastgpujacych
dawkach:

Bydto: na 100 kg m.c. - 750 mg chlorowodorku lewamizolu (7,5 g produktu)
Oweca: do 15 kg m.c. - 120 mg chlorowodorku lewamizolu (1,2 g produktu)
do 25 kg m.c. - 190 mg chlorowodorku lewamizolu(1,9 g produktu)
do 35 kg m.c. - 260 mg chlorowodorku lewamizolu (2,6 g produktu)
do 70 kg m.c. - 520 mg chlorowodorku lewamizolu (5,2 g produktu)

powyzej 70 kg m.c. - 650 mg chlorowodorku lewamizolu (6,5 g produktu)

Swinia: 7,5 mg chlorowodorku lewamizolu/ na kg m.c

Cigzarne maciory odrobaczy¢ najp6zniej na 14 dni przed porodem, a nastgpnie leczenie powtdrzy¢ w
tej samej dawce po odsadzeniu prosiat.

Prosigta odrobacza¢ zaraz po odsadzeniu w tej samej dawce w czasie porannego karmienia.

Kura: 30 mg chlorowodorku lewamizolu /kg m.c.

Ges: 30 mg chlorowodorku lewamizolu /kg m.c.

Do opakowania dotaczona jest miarka dozujaca.

Roztwor po rozpuszczeniu musi zosta¢ zuzyty bezposrednio po przygotowaniu. Zaleca si¢

zastosowanie odpowiednich ilosci wody, tak by nie pozostawata w zbiornikach do pojenia, wedtug
wzoru:

Rodzaj Tlosé Waga zwierzat Tlo$¢ potrzebnej do
zwierzgcia | zwierzat uzycia wody
Bydto 10 sztuk po 100 kg 15-201
Owce 10 sztuk do 15 kg ok.2 1

10 sztuk do 25 kg ok.2 1

10 sztuk do 35 kg ok.2 1

10 sztuk do 75 kg ok.51
Swinie 10 sztuk do 30 kg ok.31
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10 sztuk od 50 kg ok.51
10 sztuk od 100 kg 0k.10 |
Kura 10 sztuk kazda masa 0,11-0,21
Ges 10 sztuk kazda masa 0,11-0,21
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postepowaé zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjne;j.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto - 14 dni.
Swinia - 28 dni.
Oweca - 21 dni.
Kura- 7 dni.
Ges-  7dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres wazno$ci po rozpuszczeniu w wodzie zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast po
przygotowaniu.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiagzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to uchroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
762/99
Pojemniki PP z wieczkiem PE zawierajace 100 g, 200 g, 300 g, 1000 g weterynaryjnego produktu

leczniczego.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biowet Drwalew sp z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
Polska

Email: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl
Tel.: 691 014 430

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
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