B. ULOTKA INFORMACYJNA



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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk.

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Levaveto 750 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla swin
Lewamizolu chlorowodorek

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

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Lewamizolu chlorowodorek 884 mg,
co odpowiada 750 mg lewamizolu

Substancje pomocnicze:
- Krzemionka koloidalna bezwodna
- Laktoza jednowodna

Drobny, biaty, jednorodny proszek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez Ascaris suum (L3, L4, L5 i postaci doroste).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg (dowolne substancje pomocnicze).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

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

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

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



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
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 objetosci wody do picia.

Aby zapewni¢ przyjecie wody do picia zawierajacej leczniczy, nie zaleca si¢ podawania zwierzetom
wody do picia w nocy. W ten sposdb okreslona objetos¢ wody do picia zawierajaca produkt leczniczy
zostanie wypita w przedziale czasowym od 2 do maksymalnie 6 godzin (Sredni czas: 3 godziny).

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

W celu przygotowania wody do picia zawierajacej leczniczy mozna skorzystac z ponizszej tabeli:

Tlosé¢ Objetos¢ wody do picia Calkowita masa ciata
produktu zawierajqcej leczniczy leczonych swin
10¢ 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 systeméw dozujacych, w celu dalszego rozcienczenia produktu w wodzie do
picia mozna stosowac roztwory do 100 g na litr. W przypadku stgzen 10 g na litr i wyzszych powstaje
lekko metny roztwor. Wynika to z obecno$ci pewnych substancji pomocniczych i w zaden sposéb nie
$wiadczy 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 leczniczy, nalezy wznowi¢ podawanie wody do picia
niezawierajacej produktu leczniczego.

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

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

Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy powinna zosta¢ §wiezo przygotowana. Nalezy
przygotowaé doktadnie takg ilos¢ wody do picia zawierajaca produkt leczniczy, ktora wystarczy do
pokrycia dziennego zapotrzebowania na wode.

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

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



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 21 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Po pierwszym otwarciu przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie - po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

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

Nalezy zachowac ostrozno$¢ i unikaé nastepujacych praktyk ze wzgledu na to, ze zwigkszajg one
ryzyko rozwoju opornosci i1 ostatecznie moga spowodowac brak skutecznosci terapii:

o] Zbyt czgste i powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dtuzszy
okres czasu.
0] Podawanie zbyt matych dawek, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata,

nieprawidlowego podawania produktu lub braku kalibracji systemu do podawania (jezeli istnieje).
Najlepiej gdyby podejrzane kliniczne przypadki opornos$ci na leki przeciwrobacze zostaty dalej
zbadane z wykorzystaniem odpowiednich testow. Jesli wyniki takiego testu (testow) beda
zdecydowanie sugerowac oporno$¢ na okreslony lek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac lek
przeciwrobaczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i charakteryzujacy si¢ odmiennym
sposobem dziatania.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na fakt, ze produkt jest wydalany z zotcig i przez nerki, wskazane jest zachowanie pewnej
ostroznos$ci podczas jego stosowania u zwierzat z chorobami watroby i nerek.

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.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze dziata¢ draznigco na skore i oczy oraz moze by¢ szkodliwy w nastgpstwie wdychania
lub potknigcia. Moze powodowaé nadwrazliwos¢ skorna.

Podczas pracy sie z produktem lub jego mieszania nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé
bezposredniego kontaktu ze skora i oczami oraz wdychania pytu, stosujac okulary ochronne,
nieprzepuszczalne rekawice 1 maske przeciwpytowg (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 zmywaé¢ woda. Nie jes¢,
nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu. Umy¢ rgce po uzyciu.

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




W przypadku inhalacji umozliwi¢ oddychanie Swiezym powietrzem. W przypadku pojawienia si¢
problemow z oddychaniem skonsultowac si¢ z lekarzem.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy przemywac je duza iloscia wody przez 15 minut.

W razie przypadkowego potknigcia przeptuka¢ usta wodg, jezeli osoba poszkodowana jest przytomna.
Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Cigza:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie lewamizolu moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia objawow
wymienionych w punkcie 6. (np. nadmierne wydzielanie §liny i wymioty), moze rowniez spowodowac
wystapienie innych objawow ze strony uktadu nerwowego, takich jak drzenie, ataksja, czeste
oddawanie moczu/katu, osowialos¢ i zapasc.

Mozliwe objawy zatrucia sa zwigzane z dziataniem lewamizolu jako agonisty nikotyny, ktore
obejmuje pobudzenie uktadu herwowo-migsniowego i przywspdlczulnego oraz depresje osrodkowego
uktadu nerwowego. Czg$¢ tych objawdw mozna antagonizowac przy zastosowaniu atropiny lub
glikopirolanu. Dla podtrzymania funkcji oddechowej konieczna moze by¢ terapia tlenowa.
Stwierdzono, ze lewamizol stymuluje uktad odpornosciowy. Powtarzane podawanie moze
doprowadzi¢ do uczulenia i moze wywotac ci¢zkie dziatania niepozadane, np. wstrzas anafilaktyczny.
W badaniu tolerancji przeprowadzonym dla pojedynczej dawki produktu w grupie 5 §win w ciagu
pierwszych dni leczenia z zastosowaniem dawki 125 mg lewamizolu/kg m.c. odnotowano nieznaczne
zmiany w zachowaniu (zmniejszenie aktywnosci i czujnos$ci), nizsze tetno, mniejsza czestotliwose
oddychania i spadek normalnego spozycia pokarmu nawet o 50%. Powyzsze dziatania niepozadane
maja charakter przejsciowy.

Gléwne 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 MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

{DD/MM/RRRR}



15.  INNE INFORMACJE

Worek 100 g: wielowarstwowy worek z poliestru (warstwa zewngtrzna)
/LDPE/aluminium/LDPE/LDPE (warstwa wewng¢trzna)

Worek 1000 g: wielowarstwowy worek z poliestru (warstwa zewnetrzna)/aluminium/ LDPE (warstwa
wewngtrzna).

Worek 100 g
Worek 1000 g
Pudetko zawierajace 10 workdw po 100 g

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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