Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
LEVATRIZOL BVN
Oral Suspansiyon
Veteriner Antihelmintik
BILESIMIi
LEVATRIZOL BVN Oral Siispansiyon, beyaz renkli, non-steril, homojen stispansiyon olup;
beher ml’de etkin madde olarak 120 mg triklabendazol ve 75 mg levamizol HCI (63.6 mg
levamizole esdeger) icermektedir. Yardimci madde olarak antimikrobiyal koruyucu amagh
0.8 mg metil paraben (E218), 0.3 mg propil paraben (E216), 1 mg benzoik asit (E210) ve
antioksidan amagh 2.5 mg sodyum metabisilfit (E223) icermektedir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik 6zellikler: Levamizol tetrahidro imidazol grubuna ait kolinerjik agonist
bir bilesiktir. Antinematodal etkinligi, parazit otonom ganglionlarinin siirekli uyarilmasi
sonucunda parazit kaslarinin felcine bagh olarak gergeklesir. Ayni zamanda benzimidazol
grubu bilesiklere benzer sekilde fumarat rediiktaz enziminin etkinligini inhibe eder ve
parazitin karbonhidrat metabolizmasini bozar. Levamizole diren¢ gelisimi, asetilkolin reseptor
popiilasyonunun genel 6zelliklerinde degisim ile gergeklesir. Triklabendazol ise, halojenli
benzimidazol grubu bir fasciolasittir. Karaciger trematodlarmin tiim yasam donemlerine
etkilidir. Triklabendazol trematodlarin tubulin yapisina baglanarak hiicre ic¢i tasima
mekanizmasini bozar ve enerji metabolizmasinin ¢ok yonlii inhibisyonuna neden olur. Ayrica
protein sentezini de inhibe eder. Triklabendazole karsi direng gelisiminde; I. Duyarli beta
tubulin gen izotipinin progressif kaybi, fenilalanin yerine tirozin kodlanmasindan
kaynaklanan bir nokta mutasyon ile direngli bir beta-tubulin gen izotipinin ortaya ¢ikmasi, II.
Ilag alim1 ve metabolizmasimin degisimi, III. Ilac tasiyicis1 oldugu bilinen P-glikoprotein ile
baglantili akis pompalari rol oynamaktadir.
Farmakokinetik 0zellikler: Levamizol hizli olarak absorbe edilip atilan bir bilesiktir, pik
plazma konsantrasyonuna oral uygulamadan sonra 2 ila 4 saat icinde ulagilir. Bilesigin
yarilanma omrii 9.3 saattir ve uygulamadan sonraki 72 saat i¢inde yaklasik %68-78’i idrar,
%17-33’1 disk ile atilir. Bu 6zelligine bagli olarak ¢ok az metabolize edilir ve biiylik olciide
degismeden idrarla atilir. Triklabendazol oral yolla uygulandigi zaman hemen hemen tiim doz
bagirsaktan emilir, yogun olarak metabolize edilir ve saptama limitlerinden ¢ok daha diigiik
diizeylerde c¢evreye salinir. Plazmada tespit edilen baglica metabolitleri: siilfoksit, siilfon,
keton ve 4-hidroksi triklabendazol turevleridir. Silfoksit tlrevinin pik konsantrasyonu oral
uygulamadan 1 giin sonra, siilfon tiirevininki ise 3 giin sonra ulasilir. Bu metabolitler plazma
proteinlerine ve Ozellikle albiimine giiglii bir sekilde baghdir. Metabolitler ¢ogunlukla
kombine formda safra tarafindan elimine edilir. Uygulanan toplam dozun %90'indan fazlasi
diskiyla, %>5'1 ise idrarla atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigirlarda asagidaki parazitlerin neden oldugu invazyonlarin tedavisi ve kontroliinde
kullanilir:
Abomasum nematodlari: Haemonchus spp., Ostertagia spp.’nin ergin, L4 ve immatire
formlar1 (Ostertagia spp.’nin inhibe larvalarina etkili olmadigi bildirilmistir),
Ince bagirsak nematodlari: Cooperia spp, Trichostrongylus spp., Nematodirus spp,
Bunostomum spp’nin ergin ve larval formlar,
Kalin bagirsak nematodlari: Oesophagostomum spp’nin ergin ve larva formlari,
Akciger kilkurtlari: Dictyocaulus spp’nin ergin ve larva formlari,
Karaciger trematodlari: Fasciola hepatica’nin iki haftalik ergin olmayan formundan ergin
formuna kadar tiim evrelerine karsi etkilidir. Hem akut hem de kronik fasioliaziste endikedir.



KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Sigirlara oral yolla verilir. Otomatik doz uygulama tabancalar1 ile kullanima uygundur.
Tabancalar kullanimdan once ve sonra temizlenmelidir. Farmakolojik dozu, 7,5 mg levamizol
hidroklorir/kg/viicut agirhigr ve 12 mg triklabendazol/kg/viicut agirligidir. Pratikte, 10 kg
viicut agirhigma 1 ml iiriin uygulanir. Dogru dozun uygulanmasini saglamak igin, viicut
agirligt miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmeli ve doz uygulama tabancasinin
kalibrasyonu kontrol edilmelidir. Uriin seyreltilmeden kullanilmalidir. Kullanmadan 6nce
siseyi ¢alkalaymiz.

Vicut Miktar

Agirhg

100 kg 10 ml & r&_m_
150 kg 15 ml e
200 kg 20 ml \ !
250 kg 25 ml Lo
300 kg 30 ml

350 kg 35 ml

400 kg 40 ml

450 kg 45 ml

Ilave her 50 kg 5ml

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Antihelmintiklerin yanlis kullanimi, parazitlerde diren¢ olusumuna yol agabileceginden uygun
bir program dahilinde uygulama yapilmalidir. Levamizol ve triklabendazole kars1 direncli
suslara kars1 kullanildiginda etkisi azalir. Hasta ve kasektik hayvanlara uygulanmamalidir.
Program:

Rutin siirii ilaclamalari:

Yogun risk tasiyan bolgeler icin: Tum suruye, Mart-Nisan’dan, Ekim-Kasim aylarina kadar
10 haftalik araliklarla, koruyucu olarak uygulama yapilir. Ocak ayinda bir uygulama daha
gerekli olabilir.

Orta derecede risk tasiyan bolgeler icin: Karaciger kelebegi gozlenme riski bulunan aylardan
itibaren 10-12 haftalik araliklarla uygulama yapilir. (Eyliil’den Ocak-Subat aylarina kadar)
[lkbaharda yapilacak bir destek uygulama, izleyen sonbahar aymda invazyon siddetinin
azalmasina yardimci olacaktir.

Akut salginlarin tedavisi: Tan1 konur konmaz tedaviye baslanmalidir. Subakut vakalarda
uygulama aralig1 5-6 haftadir.

Uriine direng gelisim riskini azaltmak ve etkin bir tedavi saglayabilmek icin asagidaki
hususlara dikkat edilmesi gerekir: Etkin maddeler ile kimyasal yap1 benzerligi bulunan ve
ayn1 grupta yer alan diger antiparaziter ilaglarin uzun siire ve tekrarlanan uygulamalarindan
kacinilmalidir. Doz hesaplanmasi ve uygulama hatalarindan kaginilmali ve uygun dozda
kullanimina 6zen gosterilmelidir. Ozellikle diisiik dozda uygulamalar direng gelisimine neden
olabilir. Antihelmintiklere karsi direnclilik durumundan siiphelenildiginde testler (6rnegin
digskida parazit yumurta sayisinin azalma) yapilarak dogru kaniya ulasilabilir. Direng gelisimi
belirlendiginde farkli farmakolojik sinifa ve farkli bir etki mekanizmasina sahip olan bir
antihelmintik kullanilmalidir. Yeni Zelanda gibi gelismis tilkelerdeki sigirlarda Teladorsagia
tiirlerinde levamizole direng bildirilmistir. Triklabendazol rezistansligi ilk olarak 1995 yilinda
Avustralya’da Fasciola hepatica’nin Oberon (saha) izolatinda tanimlanmis ve ardindan
Avrupa’da (Hollanda’da ve Ispanya’da) triklabendazol rezistansligi koyun ve sigir
ciftliklerinde saptanmistir. Bu nedenle bu iirliniin kullanimi, nematodlara karsi duyarlilik




hakkindaki yerel (bolgesel veya ciftlik) epidemiyolojik bilgilere ve antihelmintik direncine
kars1 sonraki se¢imi sinirlandirma yollarina iligkin tavsiyelere dayali olmalidir.

Gebelik ve laktasyonda kullamm: Kuru donem de dahil olmak (zere, insan tuketimine
yonelik siit veren sigirlarda ve insan tiikketimine yonelik siit vermek i¢in yetistirilen diivelerde
gebeligin son {i¢ aylik doneminde kullanilmamalidir. ‘Gidalarda ila¢ Kalintilar1 Hakkinda
Uyarilar’ bashigini dikkate aliniz.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Onerilen doz oraninda kullanildiginda yan etkiler nadiren goriiliir. Levamizoliin sagaltim
indeksi dar oldugundan, doz hesaplamasi ¢ok dikkatli yapilmalidir. Tekrarlanan dozlarda,
ates, kas agris1 ve deride alerjik reaksiyonlar gelisebilir. Yiiksek doz uygulamalarinda,
levamizol kaynakli gegici yan etkiler (salivasyon, kusma ve hafif kas tremorlari) ortaya
cikabilir. Triklabendazole bagli olarak deri irritasyonu goriilebilir. Avustralya'da
triklabendazol tedavisinden sonra ineklerin pigmentli olmayan deri kisimlarinda (meme
Uzerindeki meme basi, meme basi ve burun) 1s18a duyarlilik durumuna bagli olarak deride
iltthaplanma gdzlenmistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Piperazin  tuzlari ile antagonistik etki nedeniyle birlikte kullaniimamalidir.
Tetrahidroprimidinler (pirantel ve morantel tuzlari) ile birlikte kullanilmasi toksisite artigina
yol acabilir. Nikotinik etkileri nedeniyle organik fosforlu bilesiklerle (triklorfon, diklorvos,
vs), fenotiyazinler, dietilkarbamazin, prokain ve fenikollerle birlikte kullanilmamalidir.
GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen sigirlar ve insan tiketimine yonelik st vermek icin yetistirilen
diiveler 56 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin st elde edilen
sagmal sigirlarda ve insan tiiketimine yonelik siit vermek icin yetistirilen diivelerde
laktasyon boyunca ve gebeligin son ii¢ ayinda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Etkin madde veya yardimci maddelere karst asirt duyarliligi bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir. Levamizol direncinden siiphelenilen durumlarda kullanmayin. Yeni
doganlarda kullanilmamalidir. Hedef tiir disinda kullanilmamalidir. Kegilerin, levamizole
kars1 1rk ve siirii duyarliligi bulunmasi yiiziinden, normal dozlarda dahi zehirlenme hatta 6lum
go6zlenebilir. Levamizol, atlarda 20 mg/kg dozunda dahi 6lime yol acabilir. Kedi ve kopekler
icin 6lime neden olabilecek sekilde zehirlidir. Levamizol uygulamasindan 14 giin 6nce ve
sonrasinda, organik fosforlu insektisitler uygulanmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Asir1 doz uygulamalari (6nerilen dozun 5 kati), levamizol zehirlenmesine yol agabilir. Asiri
salivasyon, bulanti, kusma, iirinasyon, defekasyon, pupillerin daralmasi, hipersensitivite ve
hafif kas tremorlar1 gézlenebilir. Bu semptomlar, 1-4 saat icinde gecer. Triklabendazol daha
giivenilirdir. Levamizoliin spesifik bir antidotu bulunmamaktadir. Zehirlenmelerde nikotin
antagonistleri, antikolinerjik ve anti-alfa-adrenerjik ilaglar kullanilabilir. Bu durumda atropin
oldukca yararlidir; parasempatik ve merkezi sinir semptomlarinin kontrol altina alinmas1 igin
intravendz yolla uygulanmalidir. Bununla birlikte, atropin tek basina 6liim oranimi diisirmez.
Destekleyici uygulamalar oldukca 6nemlidir. Akut zehirlenmelerde 6lim nedeni solunum
yetmezligine bagh asfeksi oldugundan, oksijen uygulanmasi, yasamsal oneme sahiptir. Oral
yolla alindiginda mide ve bagirsaklarin bosaltilmasi ve ayrica aktif komiir verilmesi gerekir.
GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisilmalidir.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurulmalidir.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
UYARILAR

Kullanim esnasinda yiyecek ve igecek tuketilmemelidir. GOze ve deriye sigramasi halinde
bolge hemen yikanmalidir. Kontamine olan giysiler derhal uzaklastirilmalidir. Yemekten dnce
ve uygulama sonrasinda eller ve deride iirline maruz kalan bdolgeler yikanmalidir. Levamizol,
simirli sayida insanda idiyosenkratik reaksiyonlara ve ciddi kan problemlerine neden olabilir.
Uriiniin kullanim1 esnasinda bas doénmesi, bulanti, kusma veya karinda rahatsizlik gibi
semptomlarin goriilmesi halinde ya da kullanimdan kisa siire sonra bogaz agris1 veya ates
oldugu takdirde, derhal tibbi yardim alinmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda buzdolabma ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf émrii 24 aydir. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda ve derin dondurucuya
konulmadan saklandiginda raf émrii 6 aydir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Baliklar, kuslar ve su yasam i¢in tehlikelidir. Goletler, su yollar1 veya kanallarin {iriin, ilag
uygulanan hayvan giibreleri ya da iirliniin bos kaplariyla kontaminasyonundan kaginilmasi
gerekir. Kullamlmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Urine ait
aktif madde ve metabolitlerin 10 giin boyunca digki ve idrar ile atildig1 dikkate alinmalidir.
TiCARI TAKDIM SEKLI

Siyah renkli kapakla kapatilmis, turuncu renkli 1 litrelik HDPE plastik siselerde, prospektiis-
etiket lizerinde, sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 19.03.2021

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiH VE NO:
19.03.2021 -029/0082

PAZARLAMA iZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Halkal
Merkez Mah. Basm Ekspres Cad. No:1 Kiigiikcekmece/Istanbul Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0
212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETIM YERININ ADI VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi
Bolgesi, Atatiirk Cad. Karaagac Mah. No:32 Kapakli/Tekirdag Telefon: 0 282 735 20 00
Faks: 0 282 758 30 59

SERI NO:

URETIM TARIHi:

SON KULLANMA TARIHi:

PERAKENDE SATIS FIYATI (KDV DAHIL):
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