CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Levaveto 750 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Lewamizolu chlorowodorek 884 mg,
co odpowiada 750 mg lewamizolu

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Drobny, biaty, jednorodny proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie zakazen wywotanych przez Ascaris suum (L3, L4, L5 i postaci doroste).
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza (dowolne substancje pomocnicze).

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ 1 unika¢ nastepujacych praktyk ze wzgledu na to, ze zwigkszaja one ryzyko
rozwoju opornosci i ostatecznie mogg spowodowac brak skutecznos$ci terapii:

o Zbyt czgste 1 powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dtuzszy
czas.

o Podawanie zbyt matych dawek, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala,
nieprawidlowego podawania produktu lub braku kalibracji systemu do podawania (jezeli
istnieje).

Najlepiej gdyby podejrzane kliniczne przypadki opornosci na leki przeciwrobacze zostaty dalej
zbadane z wykorzystaniem odpowiednich testow. Jesli wyniki takiego testu (testow) beda
zdecydowanie sugerowac oporno$¢ na okreslony lek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac lek
przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i charakteryzujacy si¢ odmiennym
sposobem dziatania.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Zasadnicze znaczenie ma doktadne dawkowanie produktu ze wzgledu na niski wskaznik
terapeutyczny lewamizolu.

Z uwagi na brak danych produkt nie powinien by¢ podawany §winiom w wieku ponizej 10 tygodni.
Poniewaz produkt jest wydzielany z z6lcig 1 przez nerki, zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w
przypadku zwierzat z chorobami watroby lub nerek.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze dziata¢ draznigco na skore i oczy oraz moze by¢ szkodliwy w nastepstwie wdychania lub
potknigcia. Moze powodowaé nadwrazliwos¢ skorna.

Podczas pracy z produktem lub jego mieszania nalezy zachowaé ostrozno$é, aby unikngé
bezposredniego kontaktu ze skora i oczami oraz wdychania pytu, stosujac okulary ochronne,
nieprzepuszczalne r¢kawice i maske przeciwpytowa (jednorazowa potmaska oddechowa zgodna z
Europejska Norma EN149 lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z Europejska Norma
EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143). Przypadkowe rozpryski natychmiast zmywac¢ woda. Nie je$¢, nie
pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rece po uzyciu.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na lewamizol powinny unika¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku inhalacji umozliwi¢ oddychanie §wiezym powietrzem. W przypadku pojawienia si¢
problemoéw z oddychaniem skonsultowac si¢ z lekarzem.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy przemywacé je duzg ilosciag wody przez 15 minut.

W razie przypadkowego potkniecia przeptuka¢ usta woda, jezeli osoba poszkodowana jest przytomna.
Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przemijajgce wymioty i §linienie zgtaszano czesto w badaniach literaturowych po doustnym leczeniu
lewamizolem. W trakcie badan dotyczacych produktu, po leczeniu, zaobserwowano jeden
wyizolowany przypadek wymiotdw.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Agonisci nikotyny (np. pochodne tetrahydropirymidyny) i inhibitory cholinesteraz (np.
organofosforany) nasilajg dziatania nikotyny, powodujac zwiekszona toksyczno$¢ lewamizolu.
Lewamizol nasila dziatanie depolaryzujacych produktow blokujgcych przewodnictwo nerwowo-
mie$niowe. Z uwagi na niezgodnos$¢ chemiczng neomycyna, sulfonamidy i tetracykliny nie powinny
by¢ stosowane jednocze$nie z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Podanie doustne, w wodzie do picia

Zalecana dawka wynosi 10 mg lewamizolu / kg m.c., co odpowiada dawce 13,3 mg produktu.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego podania w okreslonej objgtosci wody do picia.

Aby zapewni¢ przyjecie wody do picia zawierajgcej produkt leczniczy , nie zaleca sie podawania
zwierzetom wody do picia w nocy. W ten sposéb okre$lona objetos¢ wody do picia zawierajgca
produkt leczniczy zostanie wypita w przedziale czasowym od 2 do maksymalnie 6 godzin ($redni czas:
3 godziny).

W celu uzyskania prawidlowych dawek zdecydowanie zaleca si¢ stosowanie skalibrowanych wag.

W celu przygotowania wody do picia zawierajacej produkt leczniczy mozna skorzysta¢ z ponizszej
tabeli:

llos¢ Objetosé Catkowita masa ciala
produktu wody do picia zawierajgcej leczonych swin
produkt leczniczy
10g 201 750 kg
1 saszetka 100 g 2001 7500 kg
1 worek 1 kg 2000 | 75 000 kg

Powyzsze roztwory zawieraja okoto 375 ppm lewamizolu.

W przypadku stosowania systemow dozujacych, w celu dalszego rozcienczenia produktu w wodzie do
picia mozna stosowac roztwory do 100 g na litr. W przypadku st¢zen 10 g na litr i wyzszych powstaje
lekko metny roztwor. Wynika to z obecno$ci pewnych substancji pomocniczych i w zaden sposéb nie
swiadczy o problemach z roztworem. Ponadto, ze wzgledu na fakt, ze czasteczki majg charakter
koloidalny (mikroskopijne, rozproszone, nierozpuszczalne czasteczki), nie ma ryzyka zatkania
systemow dozujacych i przewodow.

Po podaniu wody do picia zawierajacej produkt leczniczy nalezy wznowi¢ podawanie wody do picia
niezawierajacej produktu leczniczego.

Aby zapewni¢ podanie prawidtowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata i sprawdzié
doktadnos$¢ systemu dozujacego (np. pompy dozujacej).

W przypadku gdy zwierzgta maja by¢ leczone zbiorowo, a nie indywidualnie, musza zosta¢
pogrupowane wedlug masy ciata i muszg otrzymaé¢ odpowiednig dawke, aby unikna¢ podania zbyt
matej lub zbyt duzej dawki.

Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy powinna zosta¢ §wiezo przygotowana. Nalezy
przygotowac doktadnie taka ilo§¢ wody do picia zawierajaca produkt leczniczy, ktora wystarczy do
pokrycia dziennego zapotrzebowania na wodg.

W trakcie leczenia wszystkie zwierzgta muszg mie¢ nieograniczony dostep do odpowiedniej ilosci
poidet z woda do picia zawierajacg produkt leczniczy

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w migkkiej i twardej wodzie, w temperaturze 4°C i 20°C
wynosi 100 g/l.

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

Przedawkowanie lewamizolu moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia objawow
wymienionych w punkcie 4.6 (np. nadmierne wydzielanie §liny i wymioty), moze rowniez
spowodowaé wystgpienie innych objawoOw ze strony uktadu nerwowego, takich jak drzenie, ataksja,
czeste oddawanie moczu/katu, osowiatos$¢ i zapasc.
Mozliwe objawy zatrucia sa zwigzane z dzialaniem lewamizolu jako agonisty nikotyny, ktore
obejmuje pobudzenie uktadu nerwowo-migsniowego i przywspotczulnego oraz depresje osrodkowego
uktadu nerwowego. Czes$¢ tych objawow mozna antagonizowaé przy zastosowaniu atropiny lub
glikopirolanu. Dla podtrzymania funkcji oddechowej konieczna moze by¢ terapia tlenowa.
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Stwierdzono, ze lewamizol stymuluje uktad odporno$ciowy. Powtarzane podawanie moze
doprowadzi¢ do uczulenia i moze wywota¢ cigzkie dziatania niepozadane, np. wstrzas anafilaktyczny.

W badaniu tolerancji przeprowadzonym dla pojedynczej dawki produktu w grupie 5 $win w ciagu
pierwszych dni leczenia z zastosowaniem dawki 125 mg lewamizolu/kg m.c. odnotowano nieznaczne
zmiany w zachowaniu (zmniejszenie aktywnosci i czujno$ci), nizsze t¢tno, mniejsza czgstotliwose
oddychania i spadek normalnego spozycia pokarmu nawet o 50%. Powyzsze dziatania niepozadane
majg charakter przej$ciowy.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 21 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwrobacze, imidazotiazole
Kod ATC vet: QP52AE01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Lewamizol jest jonotropowym, cholinergicznym agonistg, ktory selektywnie powoduje
depolaryzacj¢ komdrek migsni nicieni i skurcze spastyczne. Lewamizol wigze si¢ z receptorami
acetylocholiny typu nikotynowego, co powoduje duzy wzrost przepuszczalnosci btony
postsynaptycznej dla matych kationéw, takich jak Na*, K* i w mniejszym zakresie Ca?*. Naplyw
jonéw sodowych powoduje depolaryzacje btony postsynaptycznej komorek migsniowych,
skutkujac zmiang potencjatu czynno$ciowedo i szybkimi, cigglymi skurczami. Stopien
depolaryzacji zalezy od dawki. Aktywacja receptorow nikotynowych przez lewamizol utrzymuje
si¢ przez dtugi czas, poniewaz w przeciwienstwie do acetylocholiny nie jest on inaktywowany
przez acetylocholinoesteraze. Dlugotrwata depolaryzacja powoduje utrate pobudliwosci
elektrycznej kanatow jonowych i w zwigzku z tym kanaly te nie sg juz otwierane przez bodziec
depolaryzujacy. W efekcie lewamizol prowadzi do blokady nerwowo-mie$niowej typu
depolaryzujacego i do spastycznego porazenia pasozyta, ktory jest nastgpnie tatwo wydalany przy
udziale standardowej perystaltyki jelit gospodarza. Lewamizol dziata selektywnie na receptory
nikotynowe nicieni, ktore wykazuja podstrukturalne réznice w stosunku do receptorow
wystepujacych u gospodarza.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lewamizol jest fatwo wchianiany po podaniu droga doustna. Po intensywnym metabolizmie w
watrobie jest on wydalany w ciggu kilku dni. Gtoéwna cze$¢ dawki jest wydalana z moczem, ale
znaczna czg$¢ jest takze wydalana z Zolcia.

W przeprowadzonym dla produktu badaniu farmakokinetycznym, po podaniu swiniom pojedynczej
dawki terapeutycznej wynoszacej 10 mg lewamizolu/kg m.c. w wodzie do picia, zaobserwowano
najwyzsze stezenie w osoczu, Cmax wynoszace 1,32 pg/ml + 0,38 pg/ml przy Tmax wynoszacym 2,57 +
1,87 h. Podawanie lewamizolu nalezy zakonczy¢ w krotkim przedziale czasowym tak, aby osiggnicte
zostalo wysokie stezenie tego agonisty cholinergicznego. Sredni okres pottrwania eliminacji w 0soczu
t12e1 wynosit 8,69 h, co odpowiada statej eliminacji ke réwnej 0,08 h.

W przeprowadzonym dla produktu badaniu biodostgpnosci, po podaniu dawki terapeutycznej
wynoszacej 10 mg lewamizolu/kg m.c. w bolusie, odnotowano najwyzsze stezenie w osoczu,

Crmax Wynoszace 3,025 pg/ml £ 1,293 pg/ml, przy Tmax wynoszacym 0,993 + 0,973 h. Sredni

okres pottrwania eliminacji W 0SOCZU t1/2ein wynosit 0,005h, a tipe wynosit 5,29 h, co

odpowiada statej eliminacji ke rownej 42,111 h'. Srednie wartosci z tego badania potwierdzity

po podaniu doustnym catkowitg biodostepno$¢ wynoszacg 85,3 +/-13,9%.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

- Krzemionka koloidalna bezwodna.
- Laktoza jednowodna.

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem.

Po pierwszym otwarciu przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek 100 g: wielowarstwowy worek z poliestru (warstwa zewnetrzna)
/LDPE/aluminium/LDPE/LDPE (warstwa wewngetrzna)

Worek 1000 g: wielowarstwowy worek z poliestru (warstwa zewngtrzna)/aluminium/ LDPE (warstwa
wewnetrzna).

Worek 100 g

Worek 1000 g

Pudetko zawierajace 10 workow po 100 g

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk
Belgia

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



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}
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