B. ULOTKA INFORMACYJNA



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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
~ ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII

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

tel. +48 86 219 1546 Fax.+48 86219 15 56

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 g proszku zawiera:
Lewamizolu chlorowodorek 800 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Unikaé¢ réwnoczesnego podawania z innymi produktami posiadajacymi w swoim skfadzie
przeciwpasozytnicze substancje czynne o podobnym, cholinomimetycznym mechanizmie dziafania,
gdyz mogg one nasila¢ dzialanie lewamizolu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

O wystapieniu dziatah niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Levavet nalezy podawa¢ 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, nastgpnie dawka
powinna zosta¢ skalkulowana na zwierze 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
tacznej wadze 10 000 kg.

Wyliczong ilo$¢ produktu wstepnie powinno si¢ zmiesza¢ z niewielka iloscig wody do picia.
Przygotowang przedmieszke nalezy zmieszac z taka iloscig wody, ktéra zostanie wypita przez
zwierzeta w okresie okoto 8 godzin. W okresie leczenia tak przygotowany lek powinien stanowi¢
jedyne zrédio 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 sposéb, by roztwor wody z lekiem zostat 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 catkowita waga zwierzat w grupie (kg) x 100 (litréw) /

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

Uzyskany roztwor powinien zosta¢ wypity przez zwierzgta w okresie okoto 8 godzin.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 10 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w opakowaniu oryginalnym (aluminiowa saszetka) w celu ochrony przed $wiatlem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy unika¢ opisanego ponizej postgpowania, 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 dugi okres czasu.




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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania unika¢ wzniecania pylu. Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Podczas stosowania
uzywa¢ odpowiednich rekawic i okularéw ochronnych. W razie kontaktu ze skorg natychmiast umy¢
narazone miejsce wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptuka¢ je duza
iloscig wody. Produkt szkodliwy w przypadku spozycia. Nie przechowywa¢ w tym samym
pomieszezeniu, w ktérym przechowywana jest zywnosé.

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty, by lewamizolu chlorowodorek posiadat
dzialanie teratogenne, a takze by miatl wplyw na wyniki reprodukcji u tych zwierzat. Nie
obserwowano dziatania embriotoksycznego oraz teratogennego u cigzarnych §win, ktérym podawano
dawki 3 razy wyzsze niz zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Unika¢ réwnoczesnego podawania z innymi produktami posiadajgcymi w swoim skfadzie

przeciwpasozytnicze substancje czynne o podobnym, cholinomimetycznym mechanizmie dzialania,
gdyz moga one nasila¢ dziatanie lewamizolu.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz
odtrutki):

Po podaniu produktu Levavet w wodzie do picia, w dawce 2 razy przewyzszajacej dawke zalecana,
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
znaczgcych zaburzen innych kontrolowanych parametrow (ilosci pobieranej wody do picia, dziennych
przyrostow masy ciata, obrazu morfologii krwi) czy tez klinicznych objawéw wynikajacych z
intoksykacji organizmu.

Objawy zatrucia mogace wystapi¢ po podaniu zbyt wysokich dawek to: §linienie si¢, wymioty, drzenie
miesni, przy$pieszenie oddechu, polegiwanie, a nawet Smieré.

Rzeczywista odtrutka do leczenia zatrucia lewamizolem nie wystgpuje. W przypadku stwierdzenia
zatrucia stosowa¢ leczenie objawowe. Przy wystapieniu objawow toksycznych zaleca si¢ podac
atroping. Gdy stwierdzone zatrucie jest niewielkiego stopnia, najlepiej zwierzeta pozostawi¢ w
spokoju na kilka godzin, az wigkszo$¢ z wystepujacych objawdw ustgpi samoistnie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

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

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych
lek6w zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:



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

Dostepne opakowania:
Laminowane saszetki aluminiowe, zawierajace 100 g proszku.



