Souhrn tdaji o ptipravku

1. NAZEV

Chemisole 300 mg/g prasek pro podani v pitné vode

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g obsahuje:
Léciva latka : Levamisolum (ut hydrochloridum) 300 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek
Bily jemny praSek

4. KLINICKE UDAJE

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Cilové druhy zvirat:
Prasata

Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat:
Infestace zptusobené dospélci a larvami Oesophagostomum spp., Hyostrongylus
spp., Metastrongylus spp., Ascaris suum.

Kontraindikace:
Nepodavat zvifatim trpicim vaznymi jaternimi potizemi.

Zvlastni upozornéni:
Je nutné diisledné uplatiiovat hygienické zasady v prostiedi, nebot’ nematody
napadaji prasata pfedevSim cestou nakazené podestylky.

Zvlastni opatieni pro pouZiti :

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nepodavat v pevnych krmivech. Terapeutickou davku pecliveé rozpustit

V potiebném mnoZzstvi napdjeci vody nebo tekutého krmiva, tj. v poloviné vody

vypité za jeden den, resp. v jedné krmné dévce. Pfed podédnim je vhodné ponechat

zvitata n€kolik hodin o hladu.
Je tfeba vyhnout se nasledujicim postuptim, ponévadz zvysuji riziko vzniku
rezistence a mohly by v kone¢ném dusledku vést k neucinné terapii:

- ptili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis

dlouhé dobé podavani



4.6

4.7

4.8

4.9

- poddavkovéani, z diivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je
pouzito)

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zviratim

Pti manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite. Pokud dojde ke kontaktu
ptipravku s klizi nebo ofima zasazend mista vyplachnéte velkym mnozstvim vody
a odstraiite kontaminovany odév. V ptipad¢ zdravotnich potizi po manipulaci s
ptipravkem vyhledejte 1ékarskou pomoc. Po pouziti ptipravku si ditkladné umyjte
ruce vodou a mydlem. Osoby se znamou piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo
jakoukoliv z pomocnych latek by se mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Levamisol miize zptisobit u velmi malého poctu lidi idiosynkratické reakce a
zmény krevniho obrazu. Pokud se rozvinou ptiznaky jako zévrat’, nevolnost,
zvraceni, horecka nebo bolesti bficha a krku v souvislosti s manipulaci ptipravku,
okamzité vyhledejte Iékatské oSetieni.

Pfi manipulaci s ptipravkem pouzivejte latexové rukavice a dalsi osobni ochranné
prostredky.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost):

Ptipravek nemusi zvifatim chutnat. MiiZe se objevit zvySen¢ slinéni ¢i zvraceni. U
prasat trpicich vaznymi infestacemi nematodi V plicich nebo priduskéach se

v disledku 1é¢by mohou objevovat kasel a zvraceni vyvolané thynem ¢ervii. Tyto
obtiZe jsou pouze prechodné.

Pouziti v prubéhu brezosti a laktace:
Lék 1ze podéavat béhem biezosti a laktace aniz by to ovlivnilo jejich priubéh.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Nepodavat soucasné s anthelmintiky plisobicimi podobné jako nikotin (napf.
pyrantel tartrat).

Podavané mnoZstvi a zpisob podani :

Prasata do 20 kg z.hm.: 2,5-2,6 g ptipravku / 100 kg z.hm. (t.J.7,5-8,0 mg uc.l./ kg
Z.hm.);

Prasata 20-40 kg z.hm.: 1,67 g pfipravku /100kg Z.hm. (t.j. 5,0 mg G¢.1./ kg Z.hm.);
Prasata nad 40 kg z.hm.: 1,35 g ptipravku /100 kg z.hm. (t.j.4,0 mg uc.l./ kg
z.hm.).

Pozn.: U prasat nad 190 kg zivé hmotnosti nikdy nepiekrocit davku 2,5 g
ptipravku / kus (t.;.750 mg G¢.1./kus).

Doba podavani:

Jednorazové peroralni podani. Doporucuje se 1é¢bu zopakovat po 14-21 dnech

s cilem postihnout i ran4 vyvojova stadia parazitl, kterd unikla prvnimu oSetfeni.
Terapeutickou davku namichat do napéjeci vody, kterou zvite spotfebuje béhem 2
dne nebo do jedné davky mokrého krmiva. Pred aplikaci 1éCiva je vhodné nechat
zvitata vyhladovét nebo Ziznit.

K zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji urcit Zivou hmotnost;
piesnost davkovaciho zafizeni je by méla byt ovérena.



Jestlize jsou zvitata 1éCena spiSe hromadné nez individudlng, mély by byt
vytvotfeny skupiny dle jejich zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo
pod- nebo pte-davkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:
U jedincti o hmotnosti nad 190 kg z.hm. nikdy nepiekracovat davku 2,5 g
,Levamisolu 30%* / kus (t.j.750 mg levamisolu / kus).

4.11 Ochranné lhity:
Maso prasat: 8 dnil.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina : Imidazothiazoly

ATC vet kod QP52AEO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti:

Levamisol je levotocivy, biologicky u¢inny tetramisolu. Pfedstavuje Sirokospektralni
anthelmintikum ptisobici proti béZnym nematoddm v zazivacim a dychacim ustroji riznych
druhi zvitat. Je u¢inny proti dospélclim i larvalnim stadiim strongild a dospélym stadiim
Skrkavek.

Mechanismus plisobeni levamisolu je obdobny jako u nikotinu. MiiZe proto vyvolat zvySeni
krevniho tlaku a stfevni motilitu. Stimuluje ganglia a svalové kontrakce tonického typu a tak
paralyzuje parazita, ktery je nasledné vyloucen z organizmu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti:

Po peroralnim podani je levamisol rychle absorbovan a nejvyssi koncentrace v plasmée
dosahuje po 1-2 hodinach. Dostava se do vSech tkani organizmu a v jatrech se pfeménuje na
méné ucinny metabolity. U prasat je polocas eliminace po peroralnim podani dosazen po 6,2
hodinach. Béhem nésledujicich 12 hodin od podani je vylouceno zhruba 40 % v moci a
béhem nasledujicich 8 dni asi 40 % v exkrementech.

Levamisol nevyvolava fotosenzibilitu a pfed nebo po podani nevyzaduje zZadnou specidlni
dietu. Lze jej podavat u bfezich nebo kojicich prasnic, nema vliv na pritb¢h gravidity nebo
laktace. Ve srovnani s tetramisolem vykazuje polovi¢ni toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek :
Oxid kiemicity koloidni bezvody
Glukosa

6.2 Inkompatibilita :

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu:
2 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 12 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani :
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh obalu :

1 kg — HDPE sud zajistény vikem s peceticim paskem

5 kg — Ctyivrstevny (3 vrstvy papir/1 vrsva PE) vak uzavieny prositim a umé&lohmotnou
paskou

Velikosti baleni: 1 Kg, 5 kg

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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