1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Levadif Oral Cozelti Graniilii
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Her 1 gram’da:
Aktif madde:
Levamizol HCI (levamizol esdegeri).............. 150 mg
Yardime1 maddeler:
Ponceau 4R . 1,332 mg
Yardime1 maddelerin tam listesi igin boliim 6.1.”¢ bakiniz
3. FARMASOTIK SEKIiL
Oral Cozelti Graniilii
4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kanatli hayvanlar
4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam
Levadif Oral Cozelti Graniilii, kanatlilarin baglica parazitleri olan Ascaridia galli, Heterakis gallinarum ve Capillaria spp.’nin ergin ve larva
formlarina kars1 antihelmintik olarak etkilidir.
4.3 Kontrendikasyonlar
Levamizoliin organik fosforlu bilesiklerle birlikte kullanimi kontrendikedir. Bu sebeple Levadif Oral Cozelti Graniilii uygulamasindan 14
giin 6nce ve 14 giin sonra organik fosforlu bilesikler kullanilmamalidir. Karaciger ve bobrek yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir.
4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Sik sik ve tekrarlayan uygulamalar parazitlerde direng olusumuna yol agabileceginden uygun bir program dahilinde uygulama yapilmalidir.
Tavsiye edilen dozlarin {izerinde uygulama yapilmamalidir.
4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Bulunmamaktadir.
(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarma dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan
temastan kagininiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Cilde ve goze temasi halinde bol su ile
yikanmalidir. Kazara solunmasi veya yutulmasi durumunda, herhangi bir semptom gelismis ise hekime danisilmalidir. Gebelik siiphesi
bulunan kadinlar {iriinle temas etmemeli, gerektiginde uygulama sirasinda eldiven, maske ve gozliik kullanmalidir.
(iii) Diger uyarilar: Bulunmamaktadir.
4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Tavsiye edilen dozlarda kullanildiginda bilinen bir istenmeyen/yan etkisi yoktur.
4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Insan tiiketimi i¢in yumurta elde edilen kanathlara uygulanamaz.
4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Levamizol nikotin benzeri etkiler gostermesinden dolayz, tetrahidroprimidinler (pirantel, morantel, oksantel) ve organik fosforlu bilegiklerle
kullanilmamalidur.
4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Farmakolojik dozu 18-36 mg Levamizol HCl/kg canli agirlik/giin, pratik dozu 120-240 mg Levadif/canli agirlik/giin’diir. Kanatlilar 2-3 saat
susuz birakildiktan sonra giinlitk doz 8-12 saatte igecekleri su i¢inde verilmelidir.

Pratik doz tablosu:

Ortalama Canli Agirlik 18 mg'/kg cfa/ giin Levamizol HCI doz igin 36. mg/kg ca/giin Levamizol HCI doz i¢in Levadif
Levadif Miktart Miktari

1,5 kg 180 mg 360 mg

150 kg 18¢g 3649

1500 kg 180¢g 3609

Tedavi amagh tek doz verilmesi yeterlidir. Siddetli vakalarda doz 2 hafta sonra tekrar edilmelidir. Kanatlilarda verim disiikliigiine yol agan
parazitlerden korunma amaciyla kiimeslerin durumuna gore ayda bir kez Levadif Oral Cézelti Graniili uygulamas: yapilabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asiminda tiikriik ve gdzyas1 salgisi artigi, kas titremelerine, ileri vakalarda solunum giigliigii ve kollapsa neden olabilir. Ozel bir antidotu
yoktur, semptomatik tedavi uygulanir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra kanathlar 7 giin gegmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde
edilen kanatlilara uygulanamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik é6zellikler

Imidatiyazol tiirevlerinden olan levamizol, tetramizoliin 1-izomeridir. Levamizol, nematodlara etkili bir antiparaziterdir. Levamizol, membran
gecirgenligini arttirir ve sodyum ile potasyuma gegirgen segici olmayan katyon iyon kanallarini agarak membrani depolarize eder.
Nematodlarin kas hiicrelerinde yer alan sinaptik ve ekstrasinaptik nikotinik asetilkolin reseptorleri lizerinde selektif bir kolinerjik reseptor
olarak etki gosterir. Boylece duyarli nematodlarda spastik felg¢ meydana gelir. Kanatlilarin yuvarlak solucanlarinin ergin ve larva formlarina
etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler




Levamizol uygulama seklinden bagimsiz olarak kolayca emilir. Viicutta biiyiik 6l¢tide (%95) biyotransformasyona ugrar. Maksimum plazma
yogunluguna ulagma siiresi 3 saattir. Levamizol ve metabolitleri baslica idrar (%60) ve diski (%30) yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Ponceau 4R

Aerosil (susuz silika kolloidal)

Seker

6.2 Ge¢imsizlikler

Levamizol nikotin benzeri etkiler gostermesinden dolayi, tetrahidroprimidinler (pirantel, morantel, oksantel) ve organik fosforlu bilesiklerle
kullanilmamalidir. Levamizol ile yapilacak olan sagaltimlardan 14 giin 6nce ve sonra organik fosforlu insektisit bilesiklerle birlikte
kullanilmamalidur.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 60 ay

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 6 ay

flaglt igme suyunun raf 6mrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlari

Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaj1 i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

500 g’lik beyaz renkli polietilen siselerde, beyaz renkli aliminyum folyolu polietilen kapakli sekilde kutusuz olarak satiga sunulmaktadir.

6.6 Kullamlmus veya arta Kkalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yakilmamali ve yasalara gore tibbi atik olarak
imha edilmelidir.
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