VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

Levatek %10

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
1 ml’de;

Aktif madde:

Levamizol HCI 100 mg

Yardimcr maddeler:

Koruyucu:

Metil parahidroksibenzoat (E218) 1.3 mg
Propil parahidroksibenzoat (E216) 0.2 mg
Sodyum metabisiilfit (E223) 2.0 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk Cozelti

KLIiNiK OZELLIiKLER
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Hedef tiirler
Si1gir, koyun

Her bir hedef tiir icin kullamim alam

Levatek %10 Enjeksiyonluk Cozelti, sigir ve koyunlarda kil kurdu invazyonlarinin tedavisinde ve kontroliinde kullanilmak
iizere etkili genis spektrumlu bir antihelmintiktir. Uriin, asagida belirtilen levamizol HCI’ye duyarh organizmalarmn olgun
ya da gelismekte olan olgunlasmamus formlarinin neden oldugu parazitik gastro-enteritis ve akciger kil kurdu
invazyonlarinda tedavi ve kontrol amaci ile kullanilir.

Akciger Kil Kurtlar: (yetiskin ve larval formlari): Dictyocaulus spp.

Mide-bagirsak kil kurtlar: (yetiskin ve larval formlar):
Trichostrongylus spp.

Strongyloides spp.,

Cooperia spp.

Ostertagia spp. (sigirlardaki inhibe halde bulunan Ostertagia larvalari harig)
Haemonchus spp.

Nematodirus spp.

Bunostomum spp.

Oesophagostomum spp.

Chabertia spp.

Kontrendikasyonlar
Levamizol HCI’ye asirt duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda, hasta, zayif ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriin sigirlarda Tip II Ostertagiasis tedavisi icin uygun degildir.

Uriin, gebe hayvanlara, siitten kesilmemis kuzulara, aym1 zamanda diger kosullarda veya asilama tedavisi sirasinda
uygulanabilmektedir.

Elbette, tedavi altindaki hayvanlara, 6zellikle ileri gebelikteki ve / veya olumsuz hava kosullarindan kaynaklanan stres,
zay1f beslenme, kapali agil, tagima vb. fiziksel durumlarda olanlara gerekli 6zen gosterilmelidir.

Direng geligimi riskini arttirdig1 ve sonug olarak etkisiz tedaviye neden olabilecegi i¢in asagida belirtilen uygulamalardan
kaginmak i¢in 6zen gosterilmelidir:

- Uzun bir siire boyunca ayn1 siif antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarli kullanimi.
- Viicut agirhiginin  dnemsenmemesi, iriiniin yanliy uygulanmasi veya dozaj ekipmaninin kalibrasyonunun
yapilmamasindan kaynaklanan az miktardaki doz uygulamalari.
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Antihelmintiklere direncle ilgili siipheli klinik vakalar, uygun testler (6r. Fekal Yumurta Sayim indirgeme Testi)
kullanilarak daha detayl: aragtirilmalidir. Test sonuglarinin belirli bir antihelmintik maddeye direng gosterdigi durumlarda,
baska bir farmakolojik sinifa ait ve farkl bir etki sekline sahip olan antihelmintikler kullanilmalidir.

Koyunlarda Teladorsagia (Ostertagia), Cooperia ve Trichostrongylus tiirlerine, sigirlarda Teladorsagia (Ostertagia)
tiirlerine direng bildirilmistir.

Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar
Tedaviden sonra hayvanlarda re-enfeksiyonu nlemek i¢in mera temizlemesi yapilmalidir. Bunun yapilmadigi yerlerde, 21
giinliik araliklarla daha fazla doz gerekebilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulama yapilirken yemek yemeyiniz, icecek ya da sigara igmeyiniz.

Uygulama sonrasi ve yemek yemeden once ellerinizi ve temas eden deriyi yikayiniz.

Deriye veya goze temasi halinde deri ve gozler bol su ile yikanmalidir.

Herhangi bir kiyafet kontaminasyonunda, kiyafeti hemen ¢ikartiniz.

Kazara kendine enjeksiyonu dnlemek i¢in 6zen gosteriniz. Kazara kendine enjeksiyon durumunda, etiket veya prospektiisii
alarak doktora ggsterin ve tibbi yardim aliniz.

Levamizol HCI, insanlarda ¢ok ender olarak idiosinkratik reaksiyonlara ve ciddi kan rahatsizliklarina neden olabilmektedir.
Uriinii kullanirken bas dénmesi, mide bulantisi, kusma veya karin agris1 gibi belirtiler goriildiigiinde veya kisa siire sonra
ag1z / bogaz agrisi ortaya ¢ikarsa, derhal tibbi yardim alinmalidir.

(iii) Diger uyarilar
Yoktur.

Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Oksiiriik, enjeksiyondan birkac hafta sonra, akciger kil kurtlarindan kaynaklanan doku hasarma bagh olarak da devam
edebilir. Oksiiriik nobeti bronslardan yetiskin nematodlarin ¢ikarilmas: nedeniyle enjeksiyondan sonra 30 dakikaya kadar
olusabilir. Normalde irritan olmamasina ragmen, Levatek %10 Enjeksiyonluk Cozelti bazen enjeksiyon yerinde lokal
reaksiyona neden olabilir. Bu, dogal olarak kisa bir siire iginde iyilesmektedir. Sigirlarda deri alt1 (SC)enjeksiyondan sonra,
enjeksiyon bolgesinde 10 giine kadar gegici bir sisme olusabilir. Enfeksiyon riskini en aza indirmek i¢in, igneler miimkiin
oldugunca sik degistirilmelidir. Uygulamadan yarim saat sonra bazen gézlerde sulanma, tiikiiriik, hiperestezi, sinirlilik veya
kolik olusabilir. Bu etkiler genellikle 2 ila 3 saat sonra kaybolur. Sigirlarda bazen 6nerilen dozda dudak yalama ve hafif
kas tremoru belirtileri olabilir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullamim
Gebelikte ve laktasyonda kullamim: Laboratuar hayvanlarinda (fareler, sicanlar ve tavsanlar) levamizol nedenli
teratojenik bir etki gozlenmemistir. Sigirlarda ve koyunlarda ve teratojenik ve embriyotoksik herhangi bir etki tespit
edilmemistir. Uriin, gebelik ve laktasyon déneminde kullanilabilir. Ancak, ileri gebe hayvanlarin tasinmasi durumunda
ortaya ¢ikan istenmeyen stres durumlarindan kaginilmalidir.

Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Organik fosforlu bilesikler, dietilkarbamazin sitrat, pirantel ve morantel igeren iriinlerle eszamanli uygulamadan
kagimilmalidir. Bu bilesikler, levamizol HCI tedavisinden 14 giin dnce veya 14 giin sonra sonra uygulanmamalidir.
Levamizol HCI benzimidazol direncinden etkilenmemektedir.

Dozaj ve kullamim yolu

Levamizol HCI’nin farmakolojik tedavi dozu 7.5 mg / kg canli agirliktir. Hayvan basina sigirlarda maksimum 30 ml’yi,
koyunlarda 3 ml’yi gegmeyecek sekilde, 20 kg canli agirliga 1,5 ml Levatek %10 Enjeksiyonluk Cozelti deri alt1 (SC) ve
derin kas ici (IM) olarak uygulanir.

Dogru dozun uygulanmasini saglamak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir. Hayvanlara
bireysel miidahaleden ziyade topluca muamele edilmesi gerekiyorsa, az veya fazla doz almay1 6nlemek i¢in viicut agirligina
gore gruplandirilmali ve buna gore doz uygulamasi yapilmalidir. Dogru sekilde kalibre edilmis dozaj ekipmani
kullanilmalidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

Veteriner hekim, parazit kontroliinii yeterli oranda saglamak icin uygun doz programlari ve siirii yonetimi ile ilgili
tavsiyelerde bulunmalidir.

Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozlarda sigir ve koyunlarda kullanim igin giivenlidir. Terapdtik dozun iki katinda buzagilarda hafif olarak
huzursuzluk ve salivasyonda artig gdzlenebilir. Bununla birlikte, eger onerilen dozlar asilirsa, hayvanlarda gecici kas
tremorlart ve salivasyon artig1 gibi motor fonksiyon bozuklugu belirtileri (kusma, ishal, polipne, ataksi, konviilsiyonlar)
goriilebilir. Sigirlarda, koyunlara gore daha fazla goriilmesi olasidir. Tercih edilen antidotlar, atropin veya glikopirolattir.
Doz agimu ve zehirlenme belirtilerinde semptomatik olarak destekleyici tedavi uygulanir.
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Kalint1 arinma siireleri
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben s181r ve koyunlar 28 giin siireyle kesime sevk edilmez.
Gebeligin son iki ay1 dahil, insan tiiketimi icin siit iireten si8ir ve koyunlarda kullanmilmaz.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapitik grup: Antihelmintikler, imidazotiyazoller
ATC Vet Kodu: QP52AE01

51 Farmakodinamik 6zellikler
Levamizol HCI, imidazotiyazol grubu bir antihelmintiktir. dl 2,3,5,6-Tetrahidro-6-fenil-imidazo (2,1-b) tiazol
hidrokloriiriin levo izomeridir. Deneysel olarak enfekte olmus hayvanlara oral, subkutan, intramuskuler veya
intraperitoneal yollarla uygulandifinda, levamizol HCI'nin yetiskin ve olgunlasmamis mide-bagirsak ve akciger kil
kurtlarina kars etkili oldugu kesfedilmistir. Ilag, duyarli paraziter nematodlarda kolinomimetik etki yaparak bir gangliyon
uyaricist olarak gérev yapmaktadir. Bu durum, siirekli kas kasilmasi ve parazitin felce ugramasi ile sonuglanir.

52 Farmakokinetik ozellikler
Uriin s1g1r ve koyunlarda parenteral uygulamadan sonra hizla emilir. Pik plazma konsantrasyonuna 1 ila 2 saatte ulasir.
Emilim sonrasinda, levamizol HCI karacigerde yogun sekilde metabolize edilmektedir. Metabolit formunda hizli ve esas
olarak idrar yoluyla elimine edilir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardime1 maddeler
Metil parahidroksibenzoat (E218)
Sodyum metabisiilfit (E 223)
Sodyum kloriir
Sodyum EDTA
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gegcimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarinin yoklugu sebebiyle Levatek %10 Enjeksiyonluk Cozelti, baska veteriner tibbi iriinler ile
karigtirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.
Ik dozun ¢ekilmesinden itibaren, ilag 28 giin iginde tiiketilmelidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

6.4 Muhafaza sartlari
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, oda sicakliginda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines 1s1gimndan
koruyarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Levatek %10 Enjeksiyonluk Cozelti; Karton kutu i¢erisinde kirmizi bromobutil kauguk tipa ve lacivert aliiminyum flip-off
kapak ile kapatilmig 100 ml’lik tip I amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi tiriinler ve bu iiriinlerden kalan atiklar yerel kurallara gére yok edilmelidir.

PAZARLAMA iZNi SAHIBi VE URETIM TESIiSININ ADI ADRESI

7.1

7.2

Pazarlama izin sahibi

TEKNOVET {la¢ San. ve Tic. A.S.

ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiigiikcekmece / ISTANBUL
info@teknovet.com.tr

Uretim tesisi

TEKNOVET {la¢ San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 Cerkezkdy / TEKIRDAG
info@teknovet.com.tr

PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 028 / 0013
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