URUN OZELLIKLERI OZETi
1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

Nilverm
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her 15 g’da:
Aktif madde:
LevamizolHCI 2.250,00 mg

(Levamizol esdegeri)
Yardimc1 maddeler:

________________ 1.909,26 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL

Oral Cozelti Tozu

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir

Sigir, koyun, etcil tavuk ve etgil hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Nilverm® Oral Cézelti Tozu, asagida verilen parazitlerin tedavi ve kontroliinde etkilidir:

Sigir ve koyunlarda: Haemonchus sp., Ostertagia sp. (inhibe larvalar harig¢), Cooperia sp.,
Trichostrongylus sp., Bunostomum sp., Oesophagostomum sp., Dictyocaulus sp.,

Etcil tavuk ve etc¢il hindilerde; Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria sp., Oxyspirura
mansoni’ye etki eder.

Levamizol akciger ve gastrointestinal sistem nematodlarina kars1 etkili iken sestod ve trematodlara karst
etkisizdir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tavsiye edilen dozlarda bilinen bir kontrendikasyonu yoktur. Agir karaciger ve bobrek yetmezligi
durumlarinda kullanilmamalidir. Levamizol ile yapilacak olan sagaltimlardan 15 giin 6nce ve sonra
organik fosforlu insektisit iceren bilesikler 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 iizerinde uygulama yapilmamalidir.
[lacin rutin olarak yilda birkag¢ defa uygulanmast ile etkili sonug alinir. Bolgenin kosullarina ve hedef
parazitlerin durumlarina gore en uygun ilaglama zamanlarinin, ilaglama sayis1 ve uygulama araliklarmin
belirlenmesi i¢in veteriner hekime daniginiz.

4.5 Kullanima iligkin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar: -

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarina dikkat
edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan kagminiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda
eller yikanmalidir. Cilde ve gbze temasi halinde bol su ile yikanmalidir. Uygulama sirasinda bir sey
yenip i¢ilmemeli, sigara kullanilmamalidir. Kazara solunmasi veya yutulmas: durumunda, herhangi bir
semptom gelismis ise ivedi olarak iirlin prospektiisii ile birlikte hekime danisilmalidir.

(ii1) Diger uyarilar: Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir
etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerde ve gida maddelerinden
uzakta bulundurunuz. Raf émrii gegmis ve ambalaji hasarli Giriinleri satin almayimiz ve kullanmayiniz.
4.6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Nadiren bas donmesi ve kusma gozlenebilir. Tekrarlayan dozlarda ates, kas agris1 ve deride isilik benzeri
alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Ayrica agraniilositosis ve l16kopeni gozlenebilir.



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Tavsiye edilen dozlarda gebelerde giivenlidir. Ileri gebe hayvanlarda dikkatli olunmalidr.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Organik fosforlu insektisitlerle birlikte veya birbirini takip edecek sekilde kullanilmamali; kullanilmasi
gerekli oldugu durumlarda uygulanmis olan ilacin ilag kalint1 arinma siiresine gore yeterli siire gectikten
sonra uygulama yapilmalidir. Levamizol nikotin benzeri etkiler gostermesinden dolayi,
tetrahidroprimidinler (pirantel, morantel, oksantel) ve organik fosforlu bilesiklerle kullanilmamalidir.
4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Levamizol HCl i¢in farmakolojik doz oral yolla ile sigir ve koyunlara 7.5 mg/kg ve Etgil tavuk ve etgil
hindilere 18-36 mg/kg’dir. Bir paketteki toz 150 ml suda eritilerek dogrudan igirilir. Elde edilen ilagh
¢ozeltinin her bir ml’sinde 15 mg Levamizol HCI bulunur.

Pratik doz tablosu:

Hayvan Ortalama | 7.5 r_ng/kg ca/gilin | 18 n.lg/kg ca/giin | 36 n?g/kg ca/giin

Tiirii Canlt Levamizol HCL doz | Levamizol HCL doz | Levamizol HCL doz
Agirlik icin Nilverm® Miktar1 | i¢in Nilverm® Miktar1 | i¢in Nilverm® Miktar1

Kuzu 20 kg 10 ml - -

Koyun 40 kg 20 ml - -

Buzagi 100 kg 50 ml - -

Dana 200 kg 100 ml - -

Etgil tavuk

ve etgil 2,5 kg - 3mi 6 ml

hindiler

Dogru dozaj i¢in tiim tiirlerde viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz agiminda parasempatik sistemin uyarilmasi sonucu tiikiiriik ve gdzyasi salgis1 artisi, kusma, ishal,
kas titremeleri, kasilmalar, ileri vakalarda solunum giicliigii ve kollaps olusabilir. intoksikasyon
durumlarinda, semptomatik tedavi amactyla antidot olarak atropin veya glikopirolat uygulanir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ilag Kalint1 Armma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 20 giin,
koyunlar 21 giin, etcil tavuk ve etcil hindiler 7 giin gegcmeden kesime génderilmemelidir. Siitii insan
tiikketimine sunulan sagmal sigir ve koyunlarda kuru donem dahil laktasyon boyunca kullanilmaz. Insan
titketimi icin yumurta iireten tavuk ve hindilerde yumurtlama 6ncesi ve yumurtlama dénemi siiresince
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapétik grup: imidatiyazoller, levamizol

ATCVet kodu: QP52AE01

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

hnidatiyazol tiirevlerinden olan levamizol, tetramizoliin L-izomerinden elde edilmistir. Levamizol,
parazitlerin otonom gangliyonlarini siirekli uyarmak suretiyle paraliz yapici bir etki gésterir. Oral yolla
verilen levamizol hizla emilerek viicuda dagilir. Cesitli dokulardaki etkili yogunlugunu en az 5 giin
boyunca korur.

5.2 Farmakokinetik oézellikler

Viicutta biiylik olciide (%95) biyotransformasyona ugrar; baslica digki ve idrarla atilir. Laboratuvar
hayvanlarinda yapilan ¢alismalarda, levamizoliin oral yolla kullaniminda LDso degerleri fare igin 205-
285 mg/kg’dir. Sigirlardaki plazma yar1 6mrii 4-6 saattir. Agiz yoluyla verilen dozun %40°1ilk 12 saatlik
siiregte atilir,8 giin boyunca atilmaya devam eder.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Aerosil (Susuz silika kollodial)

Seker

6.2 Gecimsizlikler

“Diger Ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri” béliimiinde agiklanmuistir.

6.3 Raf 6mrii

Satigsa sunulmus haliyle raf omrii: 60 ay

Ic ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: Derhal kullanilmalidir.

Ilagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlar:

Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji icinde, dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan, 25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Giines 1s1¢indan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 15g’lik aliiminyum folyo posetlerde piyasaya sunulmaktadir.

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

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara
gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 {iriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali,
bu sekilde imha edilmemelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Ceva Hayvan Sagligi A.S.

Iz Plaza Giz, Eski Biiyiikdere Cad. No:9 K.21 Maslak 34398 istanbul - Tiirkiye

8. PAZARLAMA I1ZNi NUMARASI

3/245

9. PAZARLAMA iZNi TARIHi, GUNCELLEME VE YENIiLEME TARiHi

17.02.1972, 23.07.2019

10. SON DUZENLEME TARiHI

23.07.2019



