1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
LEVOZAN

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 1 tablette :

Aktif madde:
Levamizol HCI............... 300 mg
Oksiklazonid................. 600 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz, kremsi, her iki yiizi bombeli ve ortasi ¢entikli, kenarlar1 diiz oblong tabletlerdir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Si1g1r, koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam
Sigir ve koyunlarda asagida yer alan gastrointestinal ve pulmoner nematodlart ve eriskin
karaciger kelebegi enfestasyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.

Akciger kurdu:
Dictyocaulus spp.

Gastrointestinal kurtlar:
Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.

Ostertagia spp. (inhibe larvalar harig)
Haemonchus spp.

Nematodirus spp.

Bunostomum spp.

Oesophagostomum spp.

Chabertia spp.

Bu iiriin karaciger safra yollarinda bulunan ¢ogu Fasciola spp.’yi de ortadan kaldirir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesenlerinden birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bu iiriin ileri derecede gebe olan ve hava kosullari, zayif besleme, yonetim vb. nedenlerle stres
altinda olabilecek hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir.

Bu iiriin sigirlarda Tip II Ostertagiosis vakalarinda etkili degildir.

Akciger kurdu tedavisinden sonra, akcigerde meydana gelen hasar nedeniyle, belirli bir siire
okstiriik devam edebilir.



Sonunda tedavinin etkisiz kalmasina neden olabilecek direng¢ gelisimini artirma riski nedeniyle
asagidaki uygulamalardan kaginmaya dikkat edilmelidir.

- Belirli bir siire boyunca, ayn1 sinif antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarlayan sekilde kullanima.
- Uygulama cihazimin kalibre edilmemis olmasi, iirlinlin yanlis uygulanmasi veya viicut
agirliginin yanhs hesaplanmasi gibi nedenlerle diisiik doz uygulanmasi.

Siipheli klinik vakalarda digskida yumurta sayist azalma testi gibi testlerin yapilmasi onerilir.
Test sonuglar iirline direnci isaret etmesi halinde farkli bir siifta yer alan ve etki sekli farkli
olan baska bir antihelmintik kullanilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Uygulama aparat1 kullanilmasi halinde, aparatin pharyngitise yol agmamasi i¢in dikkatli
olunmalidir. Uygulamadan 14 giin sonra hayvanlar re-enfestasyonu engellemek icin temiz
bir ortama taginmalidir. Bu miimkiin degilse 10-14 giin araliklarla iirin uygulanmasi
gerekebilir.
(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Uriinii uygulama sirasinda herhangi bir sey yemeyiniz, i¢gmeyiniz, sigara vb. iiriin
kullanmayniz. Deriye ve goze temas halinde bolgeyi bol su ile yikayiniz.
Kullanimdan sonra ellerinizi mutlaka yikaymiz. (siv1 iiriinlerde) Uriiniin kiyafete bulasmasi
halinde bulasik kiyafeti derhal ¢ikariniz.
Levamizol, ¢ok az sayida insanda idiyosinkratik reaksiyonlara ve ciddi kan bozukluklarina
yol agabilir. Uriinii kullanirken bas donmesi, bulanti, kusma veya karin rahatsizhg: gibi
semptomlar yasanirsa veya kisa siire sonra agiz / bogaz agrisi veya ates ortaya ¢ikarsa, derhal
tibbi yardim alinmalidir.
(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Normal oksiklozanid doz seviyelerinde, sigirlarda diskida hafif bir yumusama goriilebilir ve ara
sira hayvanlarda artan digkilama siklig1 ve gecici istahsizlik goriiliir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe hayvanlarda (son donem hari¢) kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bu {iriiniin organik fosforlu bilesikler veya dietilkarbamazin sitrat ile es zamanli kullanimindan
kagmilmalidir. Bu bilesiklerle bu iiriiniin uygulama zamanlar1 arasindan en az 14 giin olmalidar.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Dogru dozun uygulanmasini saglamak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugu kadar dogru bir
sekilde belirlenmelidir; dozajlama cihazinin dogrulugu kontrol edilmelidir. Hayvanlar, bireysel
olarak degil, toplu olarak tedavi edilecekse, diisiik veya asir1 dozdan kag¢inmak igin viicut
agirliklarina gore gruplandirilmali ve uygun sekilde dozlanmalidir.

Uriin, ag1z yolu ile 7,5 mg Levamisol Hidrokloriir/kg viicut agirligi, 15 mg Oksiklozanid/kg
viicut agirligi dozunda uygulanir.

Kuzu 20 Kkg. Y tablet
Koyun 40 kg. 1 tablet
Dana 120-160 kg. | 3-4 tablet
Sigir 200 kg. 5 tablet




Veteriner hekim, yeterli parazit kontroliinii saglamak i¢in uygun dozlama programlari ve stok
yonetimi ile ilgili tavsiyelerde bulunmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Onerilen dozlar asilirsa, hayvanlar asir1 doz belirtileri gdsterebilir. Levamizol doz asiminin
etkileri, bozulmus motor fonksiyonunu, yani kas titremelerini, basin sallanmasini ve artan
salyay1 igerir. Bu etkiler gec¢icidir ve koyunlara gore sigirlarda goriilme olasiligi daha yiiksektir.
Oksiklozanid doz asiminin etkileri koyunlarda durgunluk ve diskida bir miktar gevseme ve
sigirlarda olasi ishal, istahsizlik ve kilo kaybidir. Etkiler dozlama sirasinda siddetli karaciger
hasar1 ve / veya dehidratasyonu olan hayvanlarda bazen artmistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra sigirlar 20, koyunlar 17 giin gecmeden
kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen sigir ve koyunlarda
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Antihelmintikler, levamizol kombinasyonlari
ATCVET kodu: QP52AE51

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Levamizol, tetrahidroimidazoller grubundandir. Antinematodal etkinligi, parazit otonom
ganglionlarinin siirekli sekilde uyarilmasini saglayarak, sinir sisteminin bloke olmasi ile
gergeklesir. Kolinerjik agonistidir. Ayni zamanda benzimidazollerde oldugu gibi, fumarat
rediiktaz enziminin etkinligini inhibe ederek parazitin karbonhidrat metabolizmasini bozar.
Oksiklozanid ise salisilanid tiirevi bir antihelmintiktir. Fasiolasidal aktiviteye sahiptir. Etki
mekanizmasi, karaciger kelebeklerindeki oksidatif fosforilasyonu ayirmak seklindedir.
Sekonder farmakodinamik etkisi hakkinda bir veri bulunmamaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Oksiklozanid oral yoldan, yavas¢a emilir, plazma zirvesi uygulamadan yaklasik 24 saat sonra
gdzlenir; levamisoliin sindirim yoluyla emilimi hizlidir, pik plazma konsantrasyonuna 2 ila 4
saat i¢inde ulasilir.

Oksiklozanidin eliminasyonu agirlikli olarak fekaldir ve en 6nemli eliminasyon yolu safra
yoluyla atilimdir. Levamizol, yogun karaciger metabolizmasina ugrar ve metabolitler seklinde
hizl1 ve agirlikl olarak idrarda elimine edilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Magnezyum Stearat
Misir Nisastasi

Primojel

6.2 Gegimsizlikler

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf dmrii: imal tarihinden itibaren 3 yildir.



6.4 Muhafaza sartlar
25 °C’nin altinda muhafaza ediniz. Isiktan koruyunuz.
Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutuda 10, 50 ve 100 tabletlik aliiminyum folyo kapl1 pvc blister ambalajda takdim edilmistir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iirin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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