URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Levazanid Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Her tablet:

Aktif madde:

Levamizol HCL........ 441 mg (375 mg levamizole esdeger)
Oksiklozanid........... 750 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral tablet
Beyaz, krem beyaz renkli, ortadan ¢entikli bir tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir, Koyun

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam
LEVAZANID Oral Tablet, sigir ve koyunlarda asagidaki parazitlerin neden oldugu
hastaliklarin korunma ve tedavisinde kullanilir.

SIGIR

Karaciger kelebekleri (ergin) Fasciola hepatica, Fasciola gigantica

Akciger kil kurtlari Dictyocaulus viviparus

Mide bagirsak kil kurtlari Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Nematodirus
spp., Cooperia spp., Bunostomum spp., Haemonchus
spp., Chabertia ovina, Trichuris spp.,
Oesophagostomum spp. ergin larva ve yumurtalarina
karsi.

KOYUN

Karaciger kelebekleri (ergin) Fasciola hepatica, Fasciola gigantica

Akciger kil kurtlar Dictyocaulus filaria

Mide bagirsak kil kurtlari Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Nematodirus
spp., Cooperia spp., Bunostomum spp., Haemonchus
spp., Chabertia ovina, Trichuris spp.,
Oesophagostomum spp. ergin larva ve yumurtalarina
karsi.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif maddelere duyarliligi bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir. Karaciger ve bdbrek
yetmezligi bulunan hayvanlara uygulanmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Antihelmintiklerin asir1 ya da yanlig kullanimi diren¢ olusumuna neden olabilir. Bu riski
azaltmak i¢in veteriner hekim ile doz uygulama programlar1 hakkinda goriisiilmelidir. Direng
gelisimi riskini arttirip tedavinin etki gdstermemesine yol acabilecegi i¢in uzun siire ayni sinifa



ait antihelmintiklerin siklikla ve tekrarlanan kullanimindan ve diisiik dozda kullanimindan
kacininiz. Diisiik dozda kullanim; viicut agirligiin diisiik hesaplanmasindan, iiriiniin yanlis
sekilde uygulanmasindan ya da doz uygulama cihazinin kalibre edilmemis olmasindan
kaynaklanabilir. Antihelmintiklere karsi diren¢ yoniinden siiphelenilen klinik vakalar, uygun
testler (6rnegin, disk1 yumurta sayimi azalma testi) ile ayrica aragtirilmalidir. Bu testin/testlerin
sonuglar1 belirli bir antihelmintik ilaca kars1 direnci kesin bir sekilde ortaya koydugu takdirde,
diger bir farmakolojik sinifa ait ve farkli etki sekline sahip bir antihelmintik kullanilmalidir.
AB iilkeleri dahil olmak tizere birgok iilkedeki koyunlarda Teladorsagia, Cooperia ve
Trichostrongylus ile direng bildirilmistir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Akciger kilkurtlarina karsi, koruyucu olarak, ilkbahar ve sonbahar baglangicinda verilmesi
onerilir. Tedavi igin ise, teshis konulur konulmaz uygulamaya baslanir ve 1-2 ay arayla tekrar
uygulamasi yapilir. Hasta, gligsiiz ve zayif olan hayvanlarda doz dikkatle hesaplanmalidir.
Tedavi dozunun 3-4 katinin toksikasyon olusturabilme riski unutulmamalidir.

Levamizol igermesinden dolayi atlar i¢in son derece tehlikelidir. 20 mg / kg canli agirlik dozda
bile dliime yol acabilir. Irk ve siirii duyarliligi sebebiyle kecgilerde normal dozlarda bile
zehirlenmeler ve 6liim goriilebilir. Kedi ve kdpeklerde 6liime sebep olacak sekilde zehirlidir.
Baliklar, kuslar ve su yasami i¢in tehlikelidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulama sonrasinda eller bol su ve sabunla iyice yikanmalidir. G6ze ve deriye temasi halinde
bol soguk su ile yitkanmalidir. Levamizol nadiren idiyosinkratik reaksiyonlara neden olabilir.
(ii1) Diger uyarilar

Goletler, su yollar1 veya kanallarin iirlin, ila¢ uygulanan hayvan giibreleri ya da iirlinlin bos
kaplariyla kontaminasyonundan kaginilmasi gerekir. Oksiklozanidin koprofaj bocekler lizerine
olumsuz etkileri olabilir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Onerilen dozda uygulandiginda, yan etkilerin gériilme olasilig oldukca azdir.

Si1gir ve koyunlarda oksiklozanidin tolerans verileri, tek seferde uygulanan nispeten diisiik dozlarin
(15mg/kg canli agirlik) merkezi sinir sistemi ve bagirsak fonksiyonlar: {izerinde istenmeyen
etkiler (davranis bozuklugu, diyare ve istahsizlik) olusturabilecegini gostermistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Onerilen dozlarda kullanildiginda gebelerde giivenlidir. Ileri gebe hayvanlarda kullaniminda
dikkatli olunmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Levamizol, kolinesteraz inhibitérii oldugundan tetrahidropirimidinler (pirantel, morantel,
oksantel), fenotiyazin, prokain, dietilkarbamazin ve organik fosforlu pestisitlerle (diklorvos,
triklorfon, asuntol vb.) birlikte kullanilmamalidir.

LEVAZANID Oral Tablet, tedaviden 14 giin 6nce ve 14 giin sonra organik fosforlu bilesiklerle
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Levamizoliin farmakolojik dozu, sigir ve koyunlarda 7,5 mg/kg canli agirliktir; Oksiklozanidin
ise, sigirlarda 10 mg/kg canli agirlik ve koyunlarda 15 mg/kg canli agirliktir. 50 kg canli agirhiga
1 tablet olarak uygulanir. Agizdan bir miktar su yardimi ile yutturularak veya su icinde
cozdiiriildiikten sonra igirilerek uygulanir. Buna gore, pratikte;



HAYVAN TURU DOZU

Kuzu (25 kg) 1/2 tablet

Koyun (50 kg) 1 tablet

Buzagi (50 - 100 kg) | 1 - 2 tablet

Dana (100 - 200 kg) | 2 - 4 tablet

Si1gir (200 - 300 kg) | 4 - 5 tablet kullanilir
Sigirlara verilecek maksimum doz 5 tablettir.
Akciger kil kurtlarina karsi koruyucu olarak ilkbahar ve sonbahar baslangicinda verilmesi
onerilir. Tedavi i¢in ise teshis konulur konulmaz uygulamaya baglanir ve 1-2 ay arayla tekrar
uygulamasi yapilir.

Hasta, gii¢siiz ve zayif olan hayvanlarda doz dikkatle hesaplanmalidir. Tedavi dozunun 3-4
katinin toksikasyon olusturabilme riski unutulmamalidir.

25 kg’dan diisiik agirliktaki hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asirt doz uygulamalari, levamizol zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 salivasyon, defekasyon,
kusma, pupillerin daralmasi, hipersensitivite ve hafif kas tremorlar1 gozlenebilir. Bu
semptomlar, 1-4 saat iginde geger. Tavsiye edilen dozlarin lizerinde uygulama yapilmamalidir.
Oksiklozanid sigir ve koyunlarda yiiksek dozlarda verildigi takdirde toksisite belirtilerinin
siddeti artabilmekte (Terapotik endeksinin ¢ok Ttzerinde yiiksek dozlarda verildiginde,
istahsizlik, depresyon, ataksiya, yere yatma ve ayaga kalkamama, solunum hizlanmasi, salya
artis1, spazm gibi toksik belirtiler ortaya ¢ikabilir.) ve 50 mg/kg canli agirlik ve {izeri dozlarda
olim sekillenebilmektedir. Toksik belirti durumunda klinik semptomlara gore sagaltima
gecilmelidir. Spesifik antidotu bulunmamaktadir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra, eti icin yetistirilen sigirlar 28 giin,
koyunlar 21 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir. Sagmal sigir ve koyunlarda
kullamilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grubu: Antihelmintikler
ATC vet Kodu: QP52AE51

5.1 Farmakodinamik ozellikler

LEVAZANID Oral Tablet’in etkin maddelerinden olan levamizol, tetrahidroimidazoller
grubundandir. Antinematodal etkinligi, parazit otonom ganglionlarmin siirekli sekilde
uyarilmasini saglayarak, sinir sisteminin bloke olmasi ile gerg¢eklesir. Kolinerjik agonistidir.
Ayn1 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 ozellikler



Levamizol oral yolla uygulandiginda rumende hizla dagilarak, 2-4 saat i¢inde maksimum kan
konsantrasyonuna ulasir. Oral yolla uygulamada yarilanma omrii 9.3 saattir. 72 saat iginde
yaklasik %68-78°1 idrar, %17-33"1 diski ile atilir.

Oksiklozanid ruminantlarin sindirim kanalindan biiyiik oranlarda emilir. Sindirim kanali,
karaciger ve bobreklerde en yiiksek yogunluklarda birikir ve aktif glukoronid metaboliti olarak
safraya salgilanir. Yarilanma stiresi 6.4 giindiir. Biiyiik 6l¢iide etkin glukoronid metaboliti
olarak idrar yoluyla atilir.

Toksikolojik bilgi: Levamizol fare ve ratlarda verilme yoluna bagli olarak orta ile yiiksek
diizeyde akut toksisiteye sahiptir. LDsp degeri damar i¢i yolla verildiginde 20 mg/kg, oral yolla
ise 500 mg/kg’a kadar degisir. Disi ratlarda oksiklozanidin akut toksisitesi oral LDso 3519
mg/kg canli agirlik olarak bulunmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Laktoz Monohidrat (Pharmatose 200 M)
Magnezyum Stearat

Povidon (Kollidon K25) Plasdon

Sodyum Nisasta Glikolat (Tip A)

Sodyum Lauril Siilfat

Mikrokristalin Seliiloz Tip 102 (Avicel pH 102)
WPU (Saf su)

6.2 Gecimsizlikler '
Bilgi bulunmamaktadir. Ilag etkilesimleri i¢in Boliim 4.8’¢ bakiniz.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 48 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii (yarim tablet): 7 giin

6.4 Muhafaza sartlar

25°C’nin altinda, orijinal ambalajinda giines 1s1gindan uzakta, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edildiginde raf 6mrii iiretim tarthinden itibaren 48 aydir. Agilmig
iriin (yarim tablet) giines 1s1¢indan uzakta, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan,
25°C’nin altinda muhafaza edilmeli ve 7 giin igerisinde kullanilmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Levazanid Oral Tablet, karton kutu icinde, seffaf renkli PVC folyo ve gri renkli bir yiizeyi
baskili aliminyum folyodan olusan 10 tabletlik blister ambalajlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan {irlinler ya da atik materyaller yerel yasalarin gerekliliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89
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