Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

LEVATRIZOL OVN
Oral Siispansiyon

Veteriner Antihelmintik
BILESIMI
LEVATRIZOL OVN Oral Siispansiyon, beyaz renkli, non-steril, homojen siispansiyon olup;
beher ml’de etkin madde olarak 50 mg triklabendazol ve 37.5 mg levamizol HCI (31.8 mg
levamizole esdeger) i¢ermektedir. Yardimer madde olarak antimikrobiyal koruyucu amagh
0.95 mg metil paraben (E218), 0.35 mg propil paraben (E216), 1 mg benzoik asit (E210) ve
antioksidan amaglh 2.5 mg sodyum metabisiilfit (E223) igermektedir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik o6zellikler: Levamizol tetrahidro imidazol grubuna ait kolinerjik agonist
bir bilesiktir. Antinematodal etkinligi, parazit otonom ganglionlarmin siirekli uyarilmasi
sonucunda parazit kaslarinin felcine bagli olarak gerceklesir. Ayni zamanda benzimidazol
grubu bilesiklere benzer sekilde fumarat rediiktaz enziminin etkinligini inhibe eder ve
parazitin karbonhidrat metabolizmasini1 bozar. Levamizole direng gelisimi, asetilkolin reseptor
poplilasyonunun genel 6zelliklerinde degisim ile gerceklesir. Triklabendazol ise, halojenli
benzimidazol grubu bir fasciolasittir. Karaciger trematodlarinin tiim yasam donemlerine
etkilidir. Triklabendazol trematodlarin tubulin yapisina baglanarak hiicre i¢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.
flag alim1 ve metabolizmasimin degisimi, III. ilag tasyicis1 oldugu bilinen P-glikoprotein ile
baglantili akis pompalari rol oynamaktadir.
Farmakokinetik ozellikler: Sicanlarda, koyunlarda, kegilerde ve tavsanlarda oral verilen
triklabendazoliin biiyiik boliimii 6-10 gilin sonunda degismemis ilag olarak digki ile ve biliyer
eliminasyon iiriinleri olarak elimine edilir. idrarla atilim minimal diizeydedir. Plazmada tespit
edilen baslica metabolitleri siilfon, siilfoksit, keton ve 4-hidroksi triklabendazol tiirevleridir.
Levamizol oral uygulama ile hizli emilir, biiyiik 6lgiide metabolize edilir ve uygulamadan
sonraki 8.gline kadar atilim1 tamamlanur.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Koyunlarda asagidaki parazitlerin neden oldugu invazyonlarin tedavisi ve kontroliinde
kullanilir: Onerilen dozda kullanildig: takdirde, sindirim kanalindaki ergin ve ergin olmayan,
gelisim evrelerindeki levamizole duyarli Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus,
Cooperia, Nematodirus, Bunostomum, Chabertia ve Oesophagostomum tiirleri ile akcigerdeki
Dictyocaulus spp tiirlerine kars1 etkilidir. Triklabendazole duyarli Fasciola hepatica tiiriiniin
iki glinliik erginlesmemis formundan, ergin formuna kadar tiim evrelerine karsi etkilidir. Hem
akut hem de kronik fasioliaziste endikedir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Koyunlara oral yolla verilir. Diger ilaglarla karistirilmamalidir. Otomatik doz uygulama
tabancalari ile kullanima uygundur. Dogru dozun uygulanmasini saglamak i¢in, viicut agirlig
miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir ve doz uygulama cihazinin dogrulugu
kontrol edilmelidir. Farmakolojik doz oran1 7.5 mg levamizol hidrokloriir/kg/viicut agirlig1 ve
10 mg triklabendazol/kg/viicut agirligidir. Pratikte, 5 kg viicut agirhigr icin 1 ml’dir.
Kullanmadan once siseyi ¢alkalayiniz.



Viicut Miktar
Agirhgi

10 kg 2 mi
20 kg 4 ml

30 kg 6 ml
40 kg 8 ml

50 kg 10 ml
Ilave her S5kg | 1 ml

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN UYARILAR

Levamizole direngli suslarin bulunmasi halinde, bu iiriiniin kil kurtlarina kars: etkinligi azalir.
Triklabendazole direngli suslarin bulunmasi halinde, bu iiriinlin karaciger trematodlarina karsi
etkinligi azalir. Doz hesaplanmadan 6nce viicut agirligit miimkiin oldugunca dogru sekilde
Ol¢iilmelidir. Bu iirlin, organik fosfor bilesikleri uygulanmadan 14 giin 6nce veya sonra
uygulanmamalidir. Doz uygulama tabancasi kullanimdan 6nce ve sonra temizlenmelidir. Kap
kullanimindan 6nce iyice ¢alkalanmali ve orijinal kaptaki seyreltilmemis {iriin kullanilmalidir.
Antihelmintiklerin asirt ya da yanlis kullanimi, direng olusumuna neden olabilir. Bu riski
azaltmak icin, veteriner hekiminizle doz uygulama programlari hakkinda gorisiilmelidir.
Direng gelisimi riskini arttirip, tedavinin etki gostermemesine yol agabilecegi i¢in; uzun siire
ayn1 smifa ait antihelmintiklerin siklikla ve tekrarlanan kullanimindan ve diisiik dozda
kullanimindan kacininiz. Diisiik dozda kullanim; viicut agirliginin diisiik hesaplanmasindan,
triiniin yanlis sekilde uygulanmasindan ya da doz uygulama cihazinin dogru Kkalibre
edilmemis olmasindan kaynaklanabilir. Antihelmintiklere kars1 direng yoniinden siiphelenilen
klinik vakalar, uygun testler (6rnegin, diski yumurta sayimi azalma testi) ile ayrica
arastirilmalidir. Bu testin/testlerin sonuglar1 belirli bir antihelmintik ilaca karsi direnci kesin
bir sekilde ortaya koydugu takdirde, diger bir farmakolojik smifa ait ve farkli etki sekline
sahip bir antihelmintik kullanilmalidir. AB iilkeleri dahil olmak tizere bir¢ok iilkedeki
koyunlarda Teladorsagia, Cooperia ve Trichostrongylus ile direng bildirilmistir. AB tilkeleri
dahil olmak tiizere birgok tilkedeki kiigiik gevis getirenlerde Fasciola tiirlerinde triklabendazol
direnci bildirilmistir. Bu dogrultuda, iirliniin kullanimi nematodlarin ve trematodlarin
duyarhiligina iligskin yerel (bolgesel, ¢iftlik) epidemiyolojik bilgilere ve antihelmintiklere karsi
diren¢ i¢in sonraki se¢imi siniflandirma yollarina ilisin tavsiyelere dayali olmalidir. Hasta ve
zay1f hayvanlara uygulanmamalidir.

Gebelik ve laktasyonda kullanim: Gebe ve laktasyon donemindeki koyunlara giivenle
uygulanabilir. ‘Gidalarda ila¢ Kalintilar1 Hakkinda Uyarilar’ basligini dikkate aliniz.
ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Onerilen doz oraninda kullamldiginda ve hayvanlar asir1 stres altinda degilse, yan etkiler
nadiren goriiliir. Daha yliksek dozajlarda, levamizol kaynakli gecici yan etkiler (salivasyon ve
hafif kas tremorlar1) ortaya cikabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Piperazin  tuzlar1 ile antagonistik etki nedeniyle birlikte kullanilmamalidir.
Tetrahidroprimidinler (pirantel ve morantel tuzlari) ile birlikte kullanilmasi toksisite artigina
yol acgabilir. Nikotinik etkileri nedeniyle organik fosforlu bilesiklerle (triklorfon, diklorvos,
vs), fenotiyazinler, dietilkarbamazin, prokain ve fenikollerle birlikte kullanilmamalidir.
GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢c kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen koyunlar 56 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi
icin siit elde edilen koyunlarda kullamlmaz. Insan tiiketimi icin siit elde edilen disi
koyunlarda ilk kuzulamadan onceki 1 yil icinde kullanilmaz.



KONTRENDIKASYONLAR

Etkin madde veya yardimci maddelere karsi asir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir. Kegilerin, levamizole karst irk ve siirli duyarliligi bulunmasi yiiziinden,
normal dozlarda dahi zehirlenme hatta 6liim gozlenebilir.

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 gozlenebilir. Bu semptomlar, 1-4 saat i¢cinde gecer. Triklabendazol daha
glivenilirdir. Levamizoliin spesifik bir antidotu bulunmamaktadir. Zehirlenmelerde nikotin
antagonistleri, antikolinerjik ve anti-alfa-adrenerjik ilaglar kullanilabilir. Bu durumda atropin
oldukea yararlidir; parasempatik ve merkezi sinir semptomlarinin kontrol altina alinmasi igin
intravendz yolla uygulanmalidir. Bununla birlikte, atropin tek basina 6liim oranini diisiirmez.
Destekleyici uygulamalar olduk¢a onemlidir. Akut zehirlenmelerde o6liim nedeni solunum
yetmezligine bagli asfeksi oldugundan, oksijen uygulanmasi, yasamsal 6neme sahiptir. Oral
yolla alindiginda mide ve bagirsaklarin bosaltilmasi ve ayrica aktif kodmiir verilmesi gerekir.
GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

Kullanim esnasinda yiyecek ve igecek tiiketilmemelidir. Goz ve deri ile kontaminasyonu
sonucu bolge hemen yikanmalidir. Kontamine olan tiim giysiler derhal uzaklagtirilmalidir.
Yemekten oOnce ve uygulama sonrasinda eller ve deride iiriine maruz kalan bolgeler
yikanmalidir. Levamizol sinirli sayida insanda idiyosenkratik reaksiyonlara ve ciddi kan
problemlerine neden olabilir. Uriiniin kullanim1 esnasinda bas donmesi, bulant1, 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 buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf omrii 24 aydir. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda ve/veya derin
dondurucuya konulmadan saklandiginda raf 6mrii 6 aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Baliklar, kuslar ve su yasami i¢in tehlikelidir. Goletler, su yollar1 veya kanallarin iiriin, ilag
uygulanan hayvan giibreleri ya da iiriiniin bos kaplartyla kontaminasyonundan kacinilmasi
gerekir. Kullanmilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Uriine ait
aktif madde ve metabolitlerin 10 giin boyunca disk: ve idrar ile atildig1 dikkate alinmalidir.
TiCARI TAKDIM SEKLI

Siyah renkli kapakla kapatilmig, turuncu renkli 1 litrelik HDPE plastik siselerde, prospektiis-
etiket tizerinde, sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
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