CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Levavet, 800 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:
Lewamizolu chlorowodorek 800 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

1.1 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéow zwierzat

Levavet przeznaczony jest do zwalczania inwazji dorostych form nicieni przewodu pokarmowego
Ascaris suum u $Wifl.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy unikaé opisanego ponizej postepowania, gdyz zwigksza ono ryzyko rozwoju opornosci i moze
doprowadzi¢ do nieskutecznosci leczenia:

- Zbyt czestego i wielokrotnego stosowania lekéw przeciwrobaczych z tej samej grupy
farmakologicznej przez dtugi okres czasu.

- Stosowanie zbyt matych dawek, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata, nieprawidlowego
podawania produktu badz niewykalibrowania urzadzenia dawkujacego (jesli takowe jest uzywane).

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas stosowania unika¢ wzniecania pytu. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Podczas stosowania
uzywaé odpowiednich rekawic i okularéw ochronnych. W razie kontaktu ze skora natychmiast umy¢
narazone miejsce woda z mydlem. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptukac je duza
iloscig wody. Produkt szkodliwy w przypadku spozycia. Nie przechowywa¢ w tym samym
pomieszczeniu, w ktérym przechowywana jest zywnos$c¢.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Nie obserwowano, gdy produkt stosowany byt w zalecanych dawkach terapeutycznych. Dziatania
uboczne mogg wystapi¢ w wypadku przedawkowania.

U prosigt zarobaczonych pasozytami plucnymi, w krétkim okresie po podaniu zalecanej dawki
terapeutycznej, obserwowano przerywany, nieregularny kaszel oraz wymioty. Reakcja ta
spowodowana byla wydalaniem pasozytow z pluc i ustawata po kilku godzinach.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty, by lewamizolu chlorowodorek posiadat
dziatanie teratogenne, a takze by mial wptyw na wyniki reprodukcji u tych zwierzat. Nie
obserwowano dzialania embriotoksycznego oraz teratogennego u cigzarnych $win, ktérym podawano
dawki 3 razy wyzsze niz zalecane.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Unika¢ réwnoczesnego podawania z innymi produktami posiadajacymi w swoim sktadzie
przeciwpasozytnicze substancje czynne o podobnym, cholinomimetycznym mechanizmie dzialania,
gdyz moga one nasila¢ dziatanie lewamizolu.

4.9 Dawkowanie i droga podania

Levavet nalezy podawac¢ w wodzie do picia.

Rekomendowana dawka wynosi 8 mg lewamizolu chlorowodorku/kg m.c. (10 mg produktu Levavet/
kg m.c.).

Waga ciata zwierzat powinna by¢ okreslona tak doktadnie, jak to tylko mozliwe, nastepnie dawka
powinna zostaé skalkulowana na zwierzg lub grupe zwierzat przeznaczonych do leczenia.

Lyzeczka do odmierzania zawiera okoto 5,5 g proszku i jest wystarczajaca do zastosowania u §win o
acznej wadze 550 kg. Jedno 100 gramowe opakowanie jest wystarczajace do zastosowania u $§win o
lacznej wadze 10 000 kg.

Wyliczong ilo$é produktu wstepnie powinno si¢ zmiesza¢ z niewielka iloscig wody do picia.
Przygotowang przedmieszke nalezy zmiesza¢ z taka iloscig wody, ktora zostanie wypita przez
zwierzeta w okresie okolo 8 godzin. W okresie leczenia tak przygotowany lek powinien stanowic
jedyne zrédto wody dla zwierzat. Po wspomnianym okresie nalezy pozostawi¢ zwierzgtom swobodny
dostep do wody pitnej. Gdy do zadawania leku stosowane jest urzadzenie dozujace, powinno ono by¢
nastawione w taki sposob, by roztwor wody z lekiem zostal przez zwierzeta wypity w okresie okoto 8
godzin.

Wyliczenie dawki produktu Levavet, ktéra powinna by¢ dodana do 100 litréw wody:
dawka (10 mg produktu/kg m.c. x calkowita waga zwierzat w grupie (kg) x 100 (litréw) /

ilos¢ wody do picia, ktéra zostanie wypita w okresie 8 godzin przez grupe zwierzat (w litach) x 1000
= ilo$¢ (gram6w) produktu Levavet na 100 litréw wody do picia

Uzyskany roztwor powinien zosta¢ wypity przez zwierzeta w okresie okolo 8 godzin.

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

Po podaniu produktu Levavet w wodzie do picia, w dawce 2 razy przewyzszajacej dawke zalecang,
przez dwa kolejne dni (20 mg proszku/kg m.c. w okresie okoto 8 godzin, przez 2 dni) obserwowano
tylko przemijajace zmniejszenie ilosci pobieranego przez zwierzeta pokarmu. Nie zaobserwowano
znaczacych zaburzen innych kontrolowanych parametréw (ilosci pobieranej wody do picia, dziennych
przyrostow masy ciata, obrazu morfologii krwi) czy tez klinicznych objawéw wynikajacych z
intoksykacji organizmu.



Objawy zatrucia moggce wystapi¢ po podaniu zbyt wysokich dawek to: slinienie sig, wymioty, drzenie
miesni, przy$pieszenie oddechu, polegiwanie, a nawet $mierc.

Rzeczywista odtrutka do leczenia zatrucia lewamizolem nie wystepuje. W przypadku stwierdzenia
zatrucia stosowaé leczenie objawowe. Przy wystapieniu objawow toksycznych zaleca si¢ podaé
atropine. Gdy stwierdzone zatrucie jest niewielkiego stopnia, najlepiej zwierzgta pozostawi¢ w
spokoju na kilka godzin, az wigkszo$¢ z wystgpujacych objawow ustapi samoistnie.

4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne — 10 dni.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze
Kod ACTvet: QP52AEO(1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Lewamizolu chlorowodorek jest syntetyczng substancja przeciwpasozytnicza o szerokim spektrum
dziatania, pochodzaca z grupy imidazotiazoli.

Powoduje porazenie uktadu mig$niowego nicieni, a przez to bierne ich wydalenie z organizmu
zywiciela.

Pobudza struktury nerwowe pasozyta do skurczow, nastgpnie poprzez hamowanie na drodze
depolaryzacji potgczen nerwowo-migsniowych powoduje paraliz. Giéwnym powodem opisanego
weze$niej paralizu jest cholinomimetyczny mechanizm dziatania.

W wyzszych dawkach lewamizol hamuje réwniez dziatanie reduktazy fumarowej, przez co
negatywnie wplywa na wytwarzanie energii w ciele pasozyta.

Lewamizolu chlorowodorek dziata na formy dojrzale oraz na niektére formy larwalne nicieni u §win.
W zalecanych dawkach lewamizolu chlorowodorek wykazuje bardzo wysoka skuteczno$¢ przeciwko
dojrzatym formom Ascaris suum (skutecznosé¢ dochodzaca do 100%).

U $win zanotowano opornos$¢ niektdrych nicieni z rodzaju Oesophagostomum na dziatanie
lewamizolu.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Lewamizolu chlorowodorek jest szybko i tatwo wchtaniany z przewodu pokarmowego.

Po podaniu w wodzie do picia w dawce 10 mg proszku/kg m.c. w okresie okoto 8 godzin, Srednie
stezenie w surowicy krwi, w ciagu pierwszej godziny po zaprzestaniu podawania leku wynosito
pomiedzy 1,13, a 1,26 pg/ml. Po tym okresie stezenie zaczeto powoli spadaé, by osiggnaé wartosé
okoto 0,025 pg/ml po 40 godzinach. Sredni okres potowicznego wydalania (Ti2.) wynosit 6,53 = 0,89
godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane



6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4~ Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w opakowaniu oryginalnym (aluminiowa saszetka) w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Saszetka aluminiowa, wielowarstwowa laminowana, zawierajaca 100 g proszku.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

P.F.H.U. ,VETA” Mariusz Hotownia, Kownaty 74, 18-421 Piatnica Poduchowna, Polska

tel. +48 86 219 15 46 Fax. +48 86 219 15 56

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



