CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vermisol, 75 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Lewamizolu chlorowodorek 75 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu.

Proszek barwy biatej do jasnozotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie inwazji pasozytniczych u §win wywotanych przez nicienie wrazliwe na dziatanie
lewamizolu: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Strongyloides ransomi,
Metastrongylus spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé rownoczesnie z innymi lekami o wtasciwosciach cholinomimetycznych lub
nikotynowych.

Nie podawaé w okresie 14 dni przed i 14 dni po zastosowaniu zwigzkow fosforoorganicznych.
Produktu Vermisol nie stosowac¢ u loch w okresie do 14 dni przed planowanym terminem porodu.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Przed podaniem leku nalezy dobrze oceni¢ wagg leczonych zwierzat.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas podawania produktu.
Podczas podawania produktu nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej.



Osoby o znanej nadwrazliwosci powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Po przypadkowym rozlaniu produktu na skore nalezy niezwlocznie miejsce kontaktu sptukaé obficie
woda. Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produktu Vermisol nie stosowa¢ u loch w okresie do 14 dni przed planowanym terminem porodu.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki o whasciwosciach cholinomimetycznych lub nikotynowych, w tym srodki przeciwrobacze takie
jak: pyrantel, insektycydy fosforoorganiczne, karbaminiany, dietylokarbamazyna, morantel oraz
piperazyna nasilajg dziatanie lewamizolu.

Aktywno$¢ lewamizolu nie ulega zmianie w przypadku istniejgcej opornosci na benzimidazole.

4.9. Dawkowanie i droga (-i) podawania

Produkt podawac rozpuszczony w wodzie do picia lub w mleku w ilosci 7,5 mg chlorowodorku
lewamizolu / kg m.c., (co odpowiada 1,0 g produktu na 10 kg m.c.). Produkt poda¢ jednorazowo,
rozpuszczony w ilosci wody gwarantujacej jej wypicie. Odrobaczanie przeprowadzi¢ u loch na 2-3
tygodnie przed oproszeniem i po odsadzeniu prosiat. Prosigta odrobacza¢ bezposrednio po odsadzeniu.
Zabieg odrobaczania powtorzy¢ po 14 dniach. Zwierzeta zdrowe mozna odrobaczaé grupowo,
osobniki ostabione — indywidualnie.

Kazdego dnia nalezy przygotowac swiezy roztwor leczniczy.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowa mase¢ leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
lewamizolu nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu tak, aby uzyska¢ prawidlowa dawke stosowanego
lewamizolu u leczonych zwierzat.

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

Przedawkowanie lewamizolu moze prowadzi¢ do wystgpowania objawow takich jak: nadmierne
$linienie, splycony i skrocony oddech - spowodowany skurczem oskrzeli i oskrzelikow, wymioty i
biegunke - spowodowane pobudzeniem perystaltyki przewodu pokarmowego, oddawanie moczu -
spowodowane skurczem pecherza, wahania ci$nienia krwi (najpierw wzrost a potem spadek) -
zwigzane z poczatkowo pobudzajacym a potem blokujacym dziataniem lewamizolu na zwojowe
receptory nikotynowe, drzenia migsniowe i zmniejszenie napi¢cia mies$ni szkieletowych -
powodowane blokiem depolaryzujacym ptytki nerwowo-migsniowe;j.

4.11. OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne - 28 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze, grupa imidazotiazoli, lewamizol
Kod ATCvet: QP52AE01

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne



Substancja czynna produktu jest lewamizol. Lewamizol jest forma lewoskretng tetramizolu, leku
przeciwrobaczego z grupy imidazotiazoli o dzialaniu nicieniobdjczym.

W dziataniu na pasozyty lewamizol jest agonistg receptoréw cholinergicznych (zarowno
nikotynowych jak i muskarynowych). W nastgpstwie pobudzenia receptoréw nikotynowych
zwojowych oraz receptoréw w ptytce motorycznej dochodzi do porazenia spastycznego migsni,
paralizu i $mier¢ pasozyta. Paraliz ma charakter odwracalny. Lewamizol dziata zarowno na doroste
postacie pasozyta jak rowniez na te formy larwalne, ktore maja dobrze wyksztatcony i aktywny uktad
nerwowy. Z tego powodu lewamizol tylko w niewielkim stopniu dziata na larwy uspione i nie dziata
na jaja pasozytow.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: po podaniu doustnym lewamizol bardzo dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego
$win i po okoto 1 godzinie osigga maksymalne stezenie w osoczu.

Metabolizm i eliminacja:

Analiza farmakokinetyczna wykazata, iz zmiany st¢zenia lewamizolu w organizmie §win opisuje
kinetyka I-rzedu w uktadzie jednokompartmentowym otwartym.

Biologiczny okres pottrwania lewamizolu podanego doustnie wynosi u §win okoto 9,3 godziny.
Metabolizm przebiega w watrobie, przy czym po 72 godz. od podania leku w zotci stwierdza si¢ tylko
niewielka ilo$¢ lewamizolu i jego metabolitow. W poczatkowym okresie po podaniu, wydalanie
nastepuje gtownie z moczem. W okresie 72 godz. od podania lewamizolu okoto 80% podanej dawki
wydala si¢ z moczem, w tym 1/3 to lewamizol w formie niezmienionej. Pozostala cze$¢ to metabolity,
ktorych wykryto okoto 50. Po 72 godz. przewaza wydalanie watrobowe. Lewamizol i jego metabolity
najdtuzej utrzymuja si¢ w watrobie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Sacharoza

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nieznane

6.3. OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 15 dni

Roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed zastosowaniem.

6.4. Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed swiattem i wilgocia.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki polietylenowe z wieczkiem zatrzaskowym zawierajace po 100 g, 150 g, 300 g, 500 g
produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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



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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski
Tel.: +48 95 7325359

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

426/97

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

29.12.1997/31.10.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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