ULOTKA INFORMACYJNA

Levamol injectio 7,5%, 75 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i §win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wilkp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Levamol injectio 7,5%, 75 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §wif
Lewamizolu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Lewamizolu chlorowodorek 75 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo, owce — zwalczanie inwazji przewodu pokarmowego i ptuc powodowanych przez formy
rozwojowe oraz nicienie dojrzate zlokalizowane w trawiencu (Haemonchus sp., Ostertagia sp.), jelicie
cienkim (Trichostrongylus sp., Cooperia sp., Nematodirus sp., Bunostomum sp.), jelicie grubym
(Chabertia, Oesophagostomum) oraz ptucach (Dictyocaulus viviparus).

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu na 14 dni przed, w trakcie lub 14 dni po podaniu innych lekow
przeciwpasozytniczych, a w szczeg6lnosci innych produktéw o dziataniu cholinergicznym. Nie
stosowa¢ w okresach narazenia na czynniki stresowe.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac u koni, psow i ptakow ozdobnych, poniewaz sg to gatunki szczegdlnie wrazliwe na
toksyczne oddziatywanie lewamizolu.

Ze wzgledu na fakt, ze lewamizol powoduje istotny spadek objetosci nasienia, liczby i ruchliwosci
plemnikow, produktu nie nalezy podawac przed i w okresie Krycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzykniecia moga wystapi¢ odczyny miejscowe.

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



O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, $winia.

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

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

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

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

- swinie — 1 ml/10 kg m.c., nie wigcej niz 15 ml na zwierzg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie podawa¢ w jedno miejsce objetosci wigkszych niz 10 ml.
Przed podaniem nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala zwierzgcia, w celu zapewnienia prawidtowego
dawkowania leku.

10. OKRES KARENCIJI

Bydto: tkanki jadalne — 14 dni.

Owce: tkanki jadalne — 21 dni.

Swinie: tkanki jadalne — 28 dni.

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

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtych opakowaniach jednostkowych, nie przechowywaé
w lodowce, nie zamraza¢. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

W celu uniknigcia rozwoju opornosci prowadzacej do nieskutecznego leczenia, nalezy zachowac
ostrozno$¢ i1 unika¢ nastepujacych dziatan:

. zbyt czestego 1 powtarzanego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy,
w dhuzszym okresie czasu,
. stosowania zanizonej dawki leku, w wyniku niedoszacowania masy ciala, nieprawidtowego

podawania produktu Iub braku kalibracji urzadzenia dozujgcego.


http://www.urpl.gov.pl/

Przypadki kliniczne, w ktérych podejrzewano wystgpowanie opornosci na produkty przeciwrobacze
powinny zosta¢ zbadane przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale).

W przypadku gdy wyniki testow wskazuja na silng opornos¢ w stosunku do danego produktu
przeciwpasozytniczego, nalezy zastosowaé produkt przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy
farmakologicznej i charakteryzujacy si¢ innym sposobem dziatania.

W przypadku inwazji nicieni ptucnych kaszel moze utrzymywac si¢ jeszcze dtugo po wyleczeniu. Jest
to zwigzane z uszkodzeniem tkanki plucnej przez pasozyty.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Ostroznie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig watroby, nerek i w przypadku silnego ostabienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

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

Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Podczas podawania produktu nalezy uzywac odziezy ochronne;.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub dowolng substancj¢ pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem. W bardzo rzadkich przypadkach lewamizol moze wywotywac
idiosynkrazje i zmiany w obrazie krwi, takie jak agranulocytoza, neutropenia. Jesli w wyniku kontaktu
z produktem pojawig si¢ takie objawy, jak: nudno$ci, wymioty, bol brzucha, zawroty glowy,
podraznienie blony $§luzowej jamy ustnej i gardta, gorgczka, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ 0 pomoc
lekarska. Jedna z substancji pomocniczych jest pirosiarczyn sodu, ktéry moze powodowacé reakcje
alergiczne, zwlaszcza u 0s6b chorych na astme, u ktérych moze powodowac napady dusznosci.

Ciagza:
Nie stosowac u loch na 14 dni przed planowanym porodem.
U zwierzat bedacych w ciazy produkt nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat w laktacji.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy zatrucia to: $linienie, drzenie mig$ni, rozszerzenie zrenic, pobudzenie ogdlne, wzmozenie
perystaltyki i defekacji, wymioty, bradykardia. Przy wystapieniu objawow toksycznych zaleca sie
podanie dozylnie oraz domigéniowo siarczanu atropiny (bydto 0,6 mg/kg m.c.; owce 1 mg/kg m.c.).

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia

bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza 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:

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzoéw Wikp.

Opakowania: Butelki szklane o zawartosci 100 ml.



