UPUTA O LIJEKU ZA:
DEHELMAN® 10 %, prasak za peroralnu otopinu za goveda, ovce, svinje i perad

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositel] odobrenja za stavljanje u promet:
KRKA FARMA d.o.0.,Sarajevo
Dzemala Bijedica 125A,

71 000 Sarajevo

Nositel] odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje serije u promet:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

2. NAZIV LIJEKA

DEHELMAN® 10 %, prasak za peroralnu otopinu za goveda, ovce, svinje i perad
levamizol

3. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

100 g praska sadrzava:

Djelatna tvar:

levamizol u obliku levamizol hidroklorida 10¢g
Pomoéna tvar: laktoza monohidrat

4. INDIKACIJE

Suzbijanje parazitskih invazija uzrokovanih odraslim i razvojnim stadijima sljede¢ih vrsta Zelu¢ano-

crijevnih i pluénih nematoda u prezivaca, svinja i peradi:
Govedo i ovca

Dictyocaulus sp., Protostrongylus sp., Toxocara vitulorum, Trichuris sp., Trichostrongylus sp.,
Cooperia sp., Ostretagia sp., Haemonchus sp., Nematodirus sp., Bunostomum sp., Oesophagostomum

sp., Chabertia sp. i Strongyloides sp.
Svinja

Ascaris suum., Metastrongylus apri., Hyostrongylus sp., Oesophagostomum sp., Strongyloides

ransomi. i Trichuris suis sp.
Perad
Ascaridia sp., Capillaria sp., Heterakis sp., Amidostomum sp. i Syngamus sp.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati zivotinjama s teSkim ostecenjima jetre i/ili bubrega.
Ne primjenjivati zZivotinjama ¢ije se mlijeko ili jaja koriste za hranu.

6. NUSPOJAVE

U nekih zivotinja, unutar jednog sata nakon primjene, mogu se javiti parasimpatomimetski
ucinci levamizola kao §to su nemir, podrhtavanje misica, slinjenje i meksi izmet. Spomenuti
znakovi u pravilu se povuku bez lijeCenja unutar 2-3 sata.



U nekih jedinki (svinja) zbog eliminacije plu¢nih vlasaca moze se javiti kasalj koji potraje
nekoliko dana poslije dehelmintizacije.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, ovce, svinje i perad.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Govedo, ovca i svinja

Dehelman 10% prasak primjenjuje se jednokratno, prije svega individualno putem hrane ili

vode. Doza iznosi 8 mg levamizola/kg tjelesne mase (t.m.) To znaci da se praSak Dehelman
10% daje u sljede¢im dozama:

Govedo, ovca, svinja t.m. Dehelman 10% prasak
30 kg 25¢g
50 kg 44
200 kg 16 g
400 kg 32¢

- Govedo i ovca

Prasak Dehelman 10% daje se pomijeSan u maloj koli¢ini hrane za Zivotinje (obrok) koju Zivotinja
odjednom pojede. Takoder se moZze otopiti u vodi te primijeniti pomocu aplikatora

za peroralne suspenzije ili pomocu boce. Primjerice 16 g Dehelman 10% praska otopi se u

100 mL vode, te se od tako pripremljene otopine p.o. daje po 5 mL/10 kg t.m.

- Svinja

Dehelman 10% prasak svinjama se moze pridodati tj. pomijesati u hranu (dio dnevnog obroka
kojega ¢e sigurno pojesti) ili se otopi u oko 1/3 dnevne koli¢ine vode za pice.

Perad

Doza levamizola iznosi 20 mg/kg t.m. (= 0,2 g Dehelman 10% praska/kg t.m.). Prasak se
peradi daje otopljen u vodi za pice.

Preporucuje se pticama prije dehelmintizacije uskratiti vodu, najbolje preko noci. Potrebna
koli¢ina Dehelman 10% praska stavi se u toliko vode koliko iznosi 1/3 do 1/2 potrosnje vode
na dan. Peradi za vrijeme lijecenja ne smiju biti dostupni drugi izvori tekuéine. Pojilice
moraju biti Ciste.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Procitati uputstvo o lijeku prije primjene.
10. KARENCIJA

Meso i jestivi nusproizvodi:

Govedo: 21 dan
Svinja i ovca: 14 dana
Perad: 3 dana

Mlijeko: Ne smije se primjenjivati kravama i ovcama ¢ije se mlijeko koristi za hranu.
Jaja: Ne smije se primjenjivati konzumnim nesilicama.



11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.
Cuvati na suhom. Zastititi od svjetla. Cuvati pri temparaturi 15-25°C.
Ne Koristiti poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji/etiketi.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Treba obratiti pozornost da se izbjegnu sljedece pogreske prilikom primjene jer one mogu
pogodovati razvoju rezistencije parazita, a u kona¢nosti mogu dovesti do neu¢inkovita
lijecenja:

- suvise Cesta i ponovljena upotreba anthelmintika iz iste skupine tijekom duzeg razdoblja;
- nedovoljno doziranje tj. subdoziranje koje moze biti posljedica pogresne procjene tjelesne
mase ili pogresne primjene lijeka.

Ako se posumnja na rezistenciju na odredeni anthelmintik, to treba provjeriti odgovaraju¢im
testovima (npr. test smanjenja broja jajaSaca u gramu izmeta). Ukoliko rezultati testa
nedvosmisleno ukazu na otpomost prema odredenom anthelmintiku, treba koristiti lijek iz
druge farmakoloske skupine odnosno drugog mehanizma djelovanja.

Rezistencija na levamizol zabiljezena je u vrsta Ostertagia, Cooperia i Trichostrongylus u
ovaca u brojnim zemljama, ukljucujuéi i drzave EU. Postoje izvjeSc¢a o rezistenciji vrste
Haemonchus u ovaca izvan EU. Rezistencija prema levamizolu utvrdena je za vrstu
Teladorsagia u goveda u drZzavama s razvijenim sto¢arstvom kao $to je Novi Zeland. Stoga
upotrebu ovog lijeka treba temeljiti na lokalnim (regija, farma) epidemiolo$kim podacima o
osjetljivosti nematoda i preporukama kako ograniciti daljnju selekciju vrsta rezistentnih na
anthelmintike.

Posebne mjere opreza prilikom primjene:

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Zbog relativno uske terapijske Sirine levamizola ovaj proizvod treba to¢no dozirati.

lijeka treba oprezno primjenjivati zivotinjama izloZenim stresu (nepovoljni vremenski uvjeti,
slabo uhranjene jedinke, losi uvjeti smjestaja, drzanja i dr.).

Da se postigne odgovarajuci nadzor invazije parazitima i smanji moguc¢nost razvoja
rezistencije, treba zatraziti savjet veterinara o ispravnom doziranju, optimalnom programu
dehelmintizacije i potrebnim uzgojnim mjerama.

Nakon tretmana Zivotinje treba premjestiti na nekontaminirani pasnjak kako bi se sprijecila
reinvazija.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Tijekom primjene ovog proizvoda nemojte jesti, piti ili pusiti. U slu¢aju dodira praska s

koZom ili o¢ima odmabh ih isperite ¢istom vodom. Ukoliko nadrazaj potraje, potrazite
savjet/pomoc¢ lije¢nika. Kontaminiranu odje¢u odmabh skinite. Nakon upotrebe ovog proizvoda

1 prije jela operite ruke i izloZene dijelove kozZe.

Levamizol moze u vrlo malog broja ljudi uzrokovati idiosinkrati¢ne reakcije i znatne

poremecaje u krvnoj slici. Ako se prilikom upotrebe ovog proizvoda jave simptomi kao $to su
vrtoglavica, muénina, povracanje ili nelagoda u trbuhu, te ulceracije sluznice usta, grla ili pak
groznica nedugo nakon primjene, treba odmah zatraziti savjet/pomoc lijec¢nika.

Graviditet, laktacija i nesenje:
Proizvod se moze primjenjivati tijekom gravidnosti i laktacije, no savjetuje se oprez u visokom stadiju
bredosti.




Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Treba izbjegavati istodobnu primjenu levamizola i tvari koje takoder djeluju kao nikotinski agonisti
(npr. pirantel, morantel).

Dva tjedna prije i dva tjedna poslije primjene levamizola ne preporucuje se zivotinje lijeciti
proizvodima koj sadrZe organske spojeve fosfora (inhibitori AChE).

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U slucaju predoziranja moze se 30 min. nakon aplikacije o¢itovati kolinergi¢na prenadrazenost
(slinjenje, tremor, tresenje glavom, koli¢ni nemir, poja¢ano suzenje i dr.) Ti simptomi ¢es¢i su u
goveda, a povuku se bez lijeenja unutar 2-3 sata. U sluéaju potrebe antidot je antropin.

Inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijek ne smije dospjeti u vodotokove jer to moze biti opasno za ribe i vodene organizme.
Nakon primjene lijeka pipetu treba zatvoriti cepom.

S neiskoriStenim lijekom i praznom ambalazom postupa se U skladu sa vaze¢im propisima (SI.
novine FBIH 33/03-Zakon o upravljanju otpadom).

14. DATUM I BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET
UP-1-06-2-24/17-97/16 J.B., od 09.02.2016. godine

15. OSTALE INFORMACIJE

Farmakodinamicka svojstva

Levamizol je anthelmintik koji djelotvomo suzbija odrasle i razvojne stadije najvaznijih vrsta
zelucano-crijevnih i pluénih nematoda goveda, ovaca, svinja i peradi. Nije u¢inkovit protiv
metilja i trakavica. Djeluje kao kolinergi¢ni agonist (sinergist). U osjetljivim nametnicima
prekida prijenos podrazaja na razini neuromuskulame veze uzrokujuci spasti¢nu paralizu
njihovih misica. Jednokratnom primjenom Dehelman 10% praska budu uniSteni gotovo svi
adultni stadiji Zelucano-crijevnih i pluénih obli¢a u ciljnih Zivotinja. Antiparazitski u¢inak
nastupi brzo i prije svega ovisi 0 koncentraciji levamizola u nametniku, a ne o trajanju
izlaganja. Protiv razvojnih tj. larvalnih stadija u€inak je slabiji. Levamizol ne djeluje ovicidno.
Farmakokineticki podaci

Levamizol se nakon p.o. primjene brzo i opsezno resorbira. Vr$nu koncentraciju u krvi (Cmax)
postize nakon 2-3 sata, a na zanemarive razine spusti se unutar 24 sata. Prividni volumen
raspodjele mu je visok, a koncentracije u bronhalnoj sluzi su 5-20 x vece negoli u plazmi.
Levamizol prolazi krvno-mozdanu i placentalnu barijeru. Koncentracije u tkivima znatno se
smanje unutar 12-24 sata. U jetri se levamizol opsezno razgraduje na manje toksi¢ne i
nedjelotvome metabolite. Iz organizma se odstranjuje prije svega mokracom (46%), a u nesto
manjoj koli¢ini izmetom (32%) unutar 8 dana. Izlu¢ivanje mlijekom je zanemarivo. Tek 0.2%
doze izluci se putem pluca u prvih 48 sati nakon primjene.

Nacin izdavanja lijeka
Izdaje se na veterinarski recept.

Oprema/veli¢ina pakovanja
Kutija s 10 vrecica s po 20 g praska i jedna vrecica s 1 kg praska.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.






