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PRODUKTRESUMÉ


for


Levaject Vet., injektionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR

8013
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Levaject Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder:

Levamisol 75 mg som levamisolhydrochlorid.

Benzylalkohol 10 mg.

Natriummetabisulfit (E223) 1,6 mg.
3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Svin. Kvæg. Får.
4.2 Terapeutiske indikationer

Infestationer af rundorm i mave-tarmkanal og lunger hos svin, kvæg, og får.
4.3
Kontraindikationer

Må ikke anvendes til dyr, der leverer mælk til konsum.
4.4
Særlige advarsler

Følgende strategier bør undgås, da de kan medføre udviklingen af resistens overfor anthelmintica:

· Ofte og gentagende brug af den samme type anthelmintica igennem en længere tidsperiode.

· Underdosering, eventuelt grundet underestimering af kropsvægt, fejlagtig administration af produktet eller manglende kalibrering af doseringsanordning (hvis en sådan benyttes).

Mistanke om tilfælde af anthelmintica resistens undersøges ved hjælp af passende tests (f.eks.Faecal Egg Count Reduction Test). Hvis disse test indikerer resistens overfor et specifikt anthelmintica, anvendes et andet anthelmintica tilhørende en anden farmakologisk klasse og med en anden virkning.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Undgå hudkontakt.

Andre forsigtighedsregler


Ingen.
4.6
Bivirkninger


Ingen.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Cholinesterasehæmmere forstærker effekten af levamisol.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Kvæg: 4 mg levamisolbase/kg legemsvægt (1 ml/20 kg) intramuskulært. Maksimalt volumen pr. injektionssted: 8 ml, højst 2 injektioner/dyr.


Svin og får: 5 mg levamisolbase/kg legemsvægt (1 ml/15 kg legem​svægt) intramusku​lært. Maksimalt volumen pr. injektionssted: 8 ml, højst 2 in​jektioner/dyr.

4.10
Overdosering

Salivation, eks​citation, kolik, vomitus, hyperæstesia og muskeltremor. Symptomerne forsvinder spontant efter kort tid, typisk omkring 20 minutter. Symptomer kan afhjælpes med atropin sulfat.
4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning: 30 døgn.


Må ikke anvendes til dyr, der leverer mælk til konsum.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Levamisol er et anthelminticum (imidazothiazol), med effekt mod kønsmodne og aktive larvestadier af såvel gastro-intestinale nematoder som lungeorm.


Den anthelmintiske virkning er karakteriseret ved en spastisk parese af ormene gennem en stimulation af ganglierne. Herefter elimineres de passivt. 
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Levamisol absorberes hurtigt efter intramuskulær injektion. Metaboliseret og uomdannet levamisol ud​skilles væsent​ligst via galde og urin. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Benzylalkohol

Natriummetabisulfit (E223)

Citric acid monohydrate

Sodium citrate dihydrate

Disodium edetate

Water for injections
6.2 Uforligeligheder


Ingen.
6.3 Opbevaringstid


30 måneder.


Efter åbning: 28 dage.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen.
6.5 Emballage


Hætteglas.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/​leverandør eller til kommunal modtageordning.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Eurovet Animal Health B.V.


Handelsweg 25


5531 AE Bladel


Holland

Repræsentant

ChemVet dk A/S


A.C. Illums Vej 6


8600 Silkeborg

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

12944

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


14. september 1994

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


5. januar 2010

11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP

Levaject Vet., injektionsvæske, opløsning 75 mg-ml.doc
Side 1 af 4
Levaject Vet., injektionsvæske, opløsning 75 mg-ml.doc

Side 4 af 4

