B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Lewamizol 5%, 50 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, Swin, owiec,
kur, gesi

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

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lewamizol 5%, 50 mg/ g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, $§win, owiec, kur,
gesi

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

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Lewamizolu chlorowodorek 50 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazaniem do stosowania leku jest zwalczanie inwazji pasozytniczych:

1. ubydla - 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
Cooperia sp.,

-pasozytow uktadu oddechowego — nicieni z rodzaju Dictyocaulus (Dictyocaulus viviparus), oraz
nicieni z rodzajow Setaria i Thelazia.

2. uowiec —nicieni zoladkowo-jelitowych: z rodzaju Haemonchus (Haemonchus contortus), Ostertagia
(Ostertagia circumcincta), Coopera sp., tegoryjcOw Bunostomum sp. i ptucniakow Dictyocaulus sp.,
Protostrongylus sp.

3. u $win — w zwalczaniu wegorkdéw Strongyloides ransomi, glist Ascaris suum, Oesophagostomum
dentatum, oraz ptucniakow z rodziny Metastrongylidae.

4. ukur (kurczat) — w zwalczaniu nicieni jelitowych Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria
obsignata oraz bytujacych w tchawicy Syngamus trachea.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje¢ czynng.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



U bydla po podaniu lewamizolu w dawkach terapeutycznych ( tj.: ok. 7,5 mg/kg m.c.) mozna
sporadycznie zaobserwowac nastgpujace objawy: nadmierne §linienie, podniecenie i niepokoj, drgawki,
potrzasanie gtows.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawdw niewymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, owca, kura, ges$

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ rozpuszczony w wodzie do picia w nastepujacych dawkach:

Bydto: na 100 kg m.c. - 750 mg chlorowodorku lewamizolu ( 15 g produktu)

Owca: do 15kgm.c. - 112,5 mg chlorowodorku lewamizolu (2,25 g produktu)
do25kgm.c. - 187,5 mg chlorowodorku lewamizolu (3,75 g produktu)
do35kgm.c. -  262,5 mgchlorowodorku lewamizolu (5,25 g produktu)
do70kgm.c. - 525 mg chlorowodorku lewamizolu (10,5 g produktu)

powyzej 70 kg m.c.- 675 mg chlorowodorku lewamizolu (13,5 g produktu)

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

Cigzarne maciory odrobaczy¢ najpdzniej na 14 dni przed porodem, a nastgpnie leczenie powtorzy¢ 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 dolgczona jest miarka dozujaca .

Roztwor po rozpuszczeniu musi zosta¢ zuzyty bezposrednio po przygotowaniu. Zaleca si¢ zastosowanie
odpowiednich ilo$ci wody, tak by nie pozostawata w zbiornikach do pojenia, wedtug wzoru:

Rodzaj Ilos¢ Waga zwierzat [los¢ potrzebnej do
zwierzgcia zwierzat uzycia wody
Bydto 10 sztuk po 100 kg 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

10 sztuk od 50 kg ok. 51

10 sztuk od 100 kg ok.101
Kura 10 sztuk kazda masa 0,11-0,21
Ge$ 10 sztuk kazda masa 0,11-0,21




9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjne;j.
10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne:

Bydto - 14 dni.

Swinia - 28 dni.

Owca - 21 dni.

Kura - 7 dni.

Gg$ - 7 dni.

Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u bydla i owiec w okresie laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed swiattem.

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy unika¢ wymienionych ponizej praktyk, ktore mogg zwigksza¢ ryzyko rozwoju opornosci i w
konsekwencji prowadzi¢ do braku skutecznos$ci terapii:

- zbyt czgstego 1 powtarzanego stosowania Srodkdw przeciwpasozytniczych nalezacych do tej samej
klasy przez dtugi okres czasu

- podawania zbyt matych dawek, wynikajgcych z niedoszacowania masy ciata, niewtasciwego sposobu
podawania produktu Iub braku urzadzen dozujacych umozliwiajacych podanie odpowiedniej dawki.

Przypadki kliniczne, w ktorych wystepuje podejrzenie o wystapieniu oporno$ci na lek, nalezy zbadac
stosujac odpowiednie testy (np. Faecal Egg Count Reduction Test).

W przypadku, gdy wynik testu/0w wskazuje na duze prawdopodobienstwo istnienia opornosci na lek,
nalezy zastosowaé lek nalezgcy do innej klasy farmakologicznej 1 posiadajacy inny mechanizm
dziatania.

Specialne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specialne srodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na lewamizol powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Po przypadkowym potknigciu produktu przez podajacego nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.



W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywola¢ idiosynkrazje i zmiany w obrazie krwi, takie
jak agranulocytoza, neutropenia. Je§li w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ takie objawy, jak:
nudnosci, wymioty, bol brzucha, zawroty glowy, podraznienie btony §luzowej jamy ustnej i gardia,
gorgczka, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg.

Ciaza.
Mozna stosowac w czasie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac u krow 1 owiec w okresie laktacji.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unikaé¢ jednoczesnego podawania Lewamizolu z takimi lekami jak: pyrantel, zwigzki
fosforoorganiczne, karbaminiany, dietylokarbamazyny, morantel, oraz innymi produktami o dziataniu
cholinomimetycznym, poniewaz nasilajg one dziatanie imidazotiazoli.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie produktu w dawce dwu - lub trzykrotnie wigkszej od zalecanej prowadzi¢ moze do pobudzenia,
a pozniej do porazenia nikotynowych receptorow zwojowych oraz do pobudzenia uktadu
autonomicznego - przywspotczulnego i ukladu nerwowo-migSniowego. Objawami zatrucia sa:
pobudzenie lokomotoryczne, drgawki, $linotok, przyspieszenie oddechow i tetna, czgste oddawanie
moczu 1 defekacja, a nastgpnie zapas¢. Ostre przedawkowanie lewamizolu (przekroczenie dawki 40
mg/kg m.c u ssakoéw, przekroczenie dawki 2,79 g/kg m.c u ptakdéw) moze spowodowaé Smieré
zwierzecia wskutek uduszenia. W przypadku ww. objawow zastosowaé siarczan atropiny: bydto 0,6
mg/kg m.c., owce 1 mg/kg m.c., $winie 0,1 mg/kg m.c., dozylnie lub domig$niowo, powtarzac po 3-10
minutach. Nie stosuje si¢ u drobiu ze wzgledow technicznych.

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

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrone
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 podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Pojemniki PP z wieczkiem PE zawierajace 100 g, 200 g, 300 g, 1000 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostegpne w obrocie.




