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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Levamol injectio 7,5%, 75 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Lewamizolu chlorowodorek 75 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Pirosiarczyn sodu

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzgt

Bydlo, owea, $winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw Zwierzgt

Bydlo, owce — zwalczanie inwazji przewodu pokarmowego i phuc powodowanych przez formy
rozwojowe oraz nicienie dojrzate zlokalizowane w trawienicu (Haemonchus sp., Ostertagia sp.), jelicie
cienkim (Trichostrongylus sp., Cooperia sp., Nematodirus Sp., Bunostomum sp.), jelicie grubym
(Chabertia, Qesophagostomum) oraz plucach (Dictyocaulus viviparus).

Swinie — zwalczanie inwazji przewodu pokarmowego powodowanych przez: Ascaris sp.,
Oesophagostomum sp., Strongyloides sp., Trichuris sp. 1 inwazji phuc, powodowanych przez
Metastrongylus sp.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu na 14 dni przed, w trakcie lub 14 dni po podaniu innych lekow
przeciwpasozytniczych, a w szczegolnosci innych produktéw o dziataniu cholinergicznym. Nie
stosowa¢ w okresach narazenia na czynniki stresowe.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ u koni, pséw i ptakéw ozdobnych, poniewaz $g to gatunki szczegilnie wrazliwe na
toksyczne oddziatywanie lewamizolu.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

W celu uniknigcia rozwoju opornosci prowadzacej do nieskutecznego leczenia, nalezy zachowaé
0stroznos¢ i unika¢ nastepujacych dziatan:
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. stosowania zanizonej dawki leku, w wyniku niedoszacowania masy ciata, nieprawidtowego
podawania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego.

Przypadki kliniczne, w ktorych podejrzewano wystepowanie opornoéci na produkty przeciwrobacze
powinny zosta¢ zbadane przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukgji liczby jaj w kale).

W przypadku gdy wyniki testow wskazuja na silna oporno$é w stosunku do danego produktu
przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowaé produkt przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i charakteryzujacy si¢ innym sposobem dzialania.

W przypadku inwazji nicieni plucnych kaszel moze utrzymywac sig jeszcze diugo po wyleczeniu. Jest
to zwiazane z uszkodzeniem tkanki plucnej przez pasozyty.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Ostroznie stosowaé u zwierzat z niewydolnoscia watroby, nerek i w przypadku silnego ostabienia.

Specjalne $rodki ostroznosei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie jes¢, nie pi¢ i nie palié podczas podawania produktu.

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umyé rece.

Podczas podawania produktu nalezy uzywacé odziezy ochronne;j.

Osoby o znanej nadwrazliwoéci na substancje czynna lub dowolna substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem. W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywolywaé
idiosynkrazje i zmiany w obrazie krwi, takie jak agranulocytoza, neutropenia. Jesli w wyniku kontaktu
z produktem pojawig sie takie objawy, jak: nudnosci, wymioty, bol brzucha, zawroty glowy,
podraznienie blony sluzowej jamy ustnej i gardla, goraczka, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ 0 pomoc
lekarska. Jedna z substancji pomocniczych Jest pirosiarczyn sodu, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne, zwlaszcza u osob chorych na astme, u ktorych moze powodowaé napady dusznosci.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzykniecia mogg wystapi¢ odczyny miejscowe.

W trakcie podawania produktu mogg wystapi¢ objawy, takie jak u bydfa — pienisty wyplyw z jamy
ustnej lub slinotok, pobudzenie, drzenia migsniowe, nadmierne oblizywanie nozdrzy, potrzasanie
glowa, u owiec — przejsciowa pobudliwosé, u §win — pienisty wyplyw z jamy ustnej lub $linotok.
U zwierzat zarazonych formami plucnymi moze wystapi¢ kaszel i wymioty.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowaé u loch na 14 dni przed planowanym porodem.
U zwierzat bedacych w cigzy produkt nalezy stosowaé z zachowaniem szczegdlnej ostroznoscei.
Produkt moze by¢é stosowany u zwierzat w laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawka lecznicza chlorowodorku lewamizolu u przezuwaczy i swift wynosi 7,5 mg /kg m.c. Produkt
podaje si¢ podskérnie w okolice topatki lub szyi w ilosci:

- bydio — 1 ml/10 kg m.c., nie wigcej niz 30 ml na zwierze;

- owce — 1 ml/10 kg m.c., nie wiecej niz 4 ml na zwierze;

- Swinie — I ml/10 kg m.c., nie wiecej niz 15 ml na zwierze.

Nie podawa¢ w jedno miejsce objetosci wiekszych niz 10 ml. o
Przed podaniem nalezy dokladnie okreslic masg ciala zwierzecia, w celu zapew(jigniacprawidfowegs”
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4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Objawy zatrucia to: slinienie, drzenie migsni, rozszerzenie zrenic, pobudzenie ogdlne, wzmozenie
perystaltyki i defekacji, wymioty, bradykardia. Przy wystapieniu objawéw toksycznych zaleca sie
podanie dozylnie oraz domigsniowo siarczany atropiny (bydto 0,6 mg/kg m.c.: owce 1 mg/kg m.c.).

4.11 Okresy karencji

Bydto: tkanki jadalne — 14 dni.

Owece: tkanki jadalne — 21 dni.

Swinie: tkanki jadalne — 28 dni.

Nie stosowaé u kréw i owiec w okresie laktacji, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia dla
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpasozytnicze, imidazole, lewamizol.
Kod ATCvet: QP52AE(]

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynna, chlorowodorek lewamizolu (pochodna imidazolu), dzialajac na receptory
muskarynowe i nikotynowe ukfadu cholinergicznego (acetylocholinowego) zaburza neurotransmisje
W synapsach, powodujac poczatkowo porazenie, a nastepnie $mieré wrazliwych pasozytow. Opisany
mechanizm dziatania potwierdzono badaniami przeprowadzonymi na Ascaris suum, gdzie lewamizol
blokowat zwoje nerwowe ukladu autonomicznego, powodujac skurcze. W wysokich dawkach wplywa

na metabolizm weglowodanéw przez blokowanie redukcji fumaranéw i utlenianie bursztynianow.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie z przewodu pokarmowego i metabolizm lewamizolu u wszystkich gatunkow zwierzat
Jest szybkie.

U swin po podaniu domigsniowym w dawce 7.5 mg/kg maksymalne stezenie w osoczu 1,82 pug/ml
osiaga po | godzinie. Biodostgpnosé wyniosta 83%, AUC - 17,97 pg-h/ml. Z biatkami krwi taczy sie
w 51%.

Lewamizol jest prawie catkowicie metabolizowany i tylko okoto 7% wydalane jest w formie
niezmienionej. Metabolizm lewamizolu Zwiazany jest z czterema gtownymi szlakami.
Najwazniejszym jest utlenianie do podwdjnego wiazania w pierscieniu imidazolowym potaczone

z utlenianiem siarki i wprowadzeniem grupy hydroksylowej w pozycje para w pierscieniu fenolowym.
Drugim szlakiem jest hydroliza pierscienia tiazolidynowego. Kolejng droga jest tworzenie p-
hydroksytetramisolu i jego koniunkcja z kwasem glukuronowym. Najmniej istotna Jest hydroliza
pierscienia tiazolowego do merkaptoetylu i jego pdzniejsze utlenienie do sulfonu.

Okres pottrwania eliminacji lewamizolu z osocza u $wifi po podaniu i.m. 7,5 mg/kg wynosi 6,38
godziny. Metabolity wydalane sg gléwnie z moczem i kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu pirosiarczyn

Disodu edetynian

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Kwas cytrynowy Jednowodny




Sodu cytrynian
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Produktu nie nalezy taczyé 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: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznogci podczas przechowywania

Przechowywaé w szczelnie zamknigtych opakowaniach Jjednostkowych, nie przechowywaé
w lodéwece, nie zamrazaé. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelka z bezbarwnego szkta typu Il zamknigta czerwonym korkiem z gumy chlorobutylowej
i uszczelnieniem aluminiowym zawierajaca 100 ml.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14

66-400 Gorzow Wikp.

tel. (095) 728 55 00; fax (095) 73590 43

E-mail: info@vetoquinol.pl

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

559/98

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.12.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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