HASZNALATI UTASITAS egyben CIMKESZOVEG

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK NEVE
ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Dr. Varga Jozsef (7100 Szekszard, Rozsnyai Matyas utca 15.)

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Primavet Produkt Kft. (1108 Budapest, Gumigyar u. 5-7.)

Forgalmazé:
Tolnagro Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi utca 142-146.)

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
SH-Levamizol por belséleges oldathoz A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Levamizol-hidroklorid 100%

4. JAVALLAT(OK)

Az SH-Levamizol por belsdleges oldathoz széles hatasspektrumi anthelmintikum, mely alkalmas kiilonb6z6
fejlédési formaban 1évo parazita fajok okozta fert6zések kezelésére:

Sertés: Ascaris spp., Oesophagostomum spp., Metastrongylus spp. (érett stadiumtt), Hyostrongylus spp.
Hézitytk, hazilud: Ascaridia spp., Heterakis spp., Capillaria spp.

5. ELLENJAVALLATOK

M34j vagy veseelégtelenség esetén ne kezeljiik a készitménnyel az allatot. Megfeleld elévigyazatossaggal
kezeljiink elérehaladottan vemhes, rossz kondicioban, erds stresszhelyzetben 1évé (karamozas, kezelés) allatokat,
ill. er6s iddjarasi front esetén. Ne kezeljiik az allatokat szerves foszforsav-észter tartalmu szerekkel torténd
kezelés elétt, ill. utan 14 nappal.

6. MELLEKHATASOK
Néha el6fordulhat a motoros funkciok zavara, mint pl. izomgdrces vagy fokozott nyalzas, azonban ezek atmeneti
jellegtiek.

7. CELALLAT FAJ(OK)
Sertés, hazityuk (brojlercsirke) és hazilud

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A hatdanyag ajanlott dozisa

—  sertés esetében 8 mg levamizol-hidroklorid/ttkg,

— hazityuk (brojlercsirke) és hazilud esetében 20 mg levamizol-hidroklorid/ttkg.

Szajon at az ivovizbe keverve alkalmazando.

1 g SH-Levamizol por belsdleges oldathoz A.U.V. készitmény hézityuk (brojlercsirke) és hazilud esetében 50 kg
¢losuly, sertés esetében 125 kg ¢él6suly kezelésére elegendd.

A kezelt allatallomany testtomege és napi ivovizfogyasztasa alapjan kell meghatarozni az ivovizbe bekeverendd
gyogyszer mennyiségét.

Az elkészitett gyogyszeres ivoviz 24 6ran at itathato.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Kezelési program:

Rutin allomanykezelés — mint iranyelv; valamennyi a legelén fertézésnek kitett allatot kezelni kell 10 hetenként,
marcius/aprilistol oktober/novemberig.

Valamennyi, a legelon tartott allat egyszerre kezelendd! Behajtds utan egy januar/februari kezelés szintén
indokolt. Ez a kiegészit6 kezelés segit megeldzni, hogy tavasszal a legel6 tjra fert6z6djon.




Barmely uj allatot kezelni kell, miel6tt csatlakozik az allomanyhoz. Specidlis kezeléshez ki kell kérni az
allatorvos véleményét.

Az istallozott allatokat, akar battérian, akar mélyalmon vannak 10 hetes idokozokkel célszerii kezelni. Az
ujrafert6zodés esélyét tigy lehet lecsdkkenteni, ha valamennyi allatot egyszerre kezeljiik az istallon beliil.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Sertés, hazityuk (brojlercsirke), hazilad ehetd szovetek: 7 nap
A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem engedélyezett.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando, szaraz helyen tartando.

Lejarati id6: A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan azonnal felhasznalando.

Az elkészitett gyogyszeres ivoviz 24 oran at itathato.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Mebendazollal, pirantellel, fenotiazinnal, prokainnal vagy szerves foszforsav-észterekkel nem adhato.
Vemhesség esetén kizarolag a kezelést végzé allatorvos javaslatara, a terapias elény/kockazat gondos
mérlegelését kovetden alkalmazhato.

Ha az eldirt adagot tallépjiik, el6fordulhat a motoros funkciok zavara, mint pl. izomgdrcs vagy fokozott nyalzas,
azonban ezek dtmeneti jellegliek. Antidotum az atropin-szulfat.

Az allatgydgyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazdsa soran az aldbbi egyéni véddfelszerelés viselése
kotelez6: védéruhdzat, porszemiiveg, poralarc, gumikesztyt.

A készitmény hasznalata kdzben enni, inni, dohanyozni tilos. Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.
Véletlen lenyelés esetén, vagy ha allergiara utalo tlinetek (csalankiiités, szemhéjak duzzanata stb.) jelentkeznek,
azonnal orvoshoz kell fordulni és bemutatni a készitmény cimkéjét. A levamizol igen ritkan okozhat
idioszinkrazias reakciokat vagy vérkeringési problémakat. Ha szédiilés, hanyinger, hanyas vagy
gyomorpanaszok jelentkeznek a készitmény hasznalata utan, vagy lazat, szaj-, torokgyulladast észlelnek, azonnal
forduljanak orvoshoz.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a hdztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazéd
hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2021. november 30.

15. TOVABBI INFORMACIOK

15.1. Rendelhetdség
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

15.2. Forgalmazhato6sag
Allatgy6gyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

15.3. Kiszerelési egységek és (amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben fel van tiintetve) bonthatosag
2 g,200 g és 1000 g hegesztéssel lezart triplex foliatasakban.
10 x 2 g bonthat6 dobozban.

15.4. A forgalomba hozatali engedély szamai:
3158/01/12 NEBIH ATI (2 g)

3158/02/12 NEBIH ATI (200 g)

3158/03/12 NEBIH ATI (1000 g)



A KISMERETI”J KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
2 g-os foliatasak cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SH-Levamizol por bels6leges oldathoz A.U.V.

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGE

100% Levamizol-hidroklorid

3. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY ADAGSZAMBAN MEGADVA
2g

4. ALKALMAZASMOD(OK)

Ivovizbe keverve alkalmazandd.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés, hazityuk (brojlercsirke), hazilad ehetd szovetek: 7 nap

A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem engedélyezett.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:

7. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan azonnal felhasznalando.
Az elkészitett gyogyszeres ivoviz 24 oran at itathato.

8. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés
Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.



A Kkiilsé csomagolason feltiintetendd adatok
10 X 2 féliatasakot tartalmazé doboz cimkéje

| 1L Az sllatgyégyaszati készitmény neve:

SH-Levamizol por belséleges oldathoz A.U.V.

‘ 2. Hato- és segédanyagok megnevezése: |
Levamizol (levamizol hidroklorid formajaban) 100 % Segédanyagot nem tartalmaz.
| 3. Célillat fajok: |

Sertés, hazityuk (brojlercsirke), hazilud.

| 4. Javallatok:

Az SH-Levamizol por bels6leges oldathoz széles hatasspektrumti anthelmintikum, mely alkalmas kiilonb6z6
fejlédési formaban 1évo parazita fajok okozta fert6zések kezelésére:

Sertés: Ascaris spp., Oesophagostomum spp., Metastrongylus spp. (érett stadiumt), Hyostrongylus spp.
Hézitytk, hazilud: Ascaridia spp., Heterakis spp., Capillaria spp.

5. Adagolas és az alkalmazas médja

1 g SH-Levamizol por belséleges oldathoz A.U.V. készitmény hazityuk (brojlercsirke) és hazilud esetében 50 kg
¢losuly, sertés esetében 125 kg ¢él6suly kezelésére elegendd.

Szajon at az ivovizbe keverve alkalmazandoé.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!

6. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Sertés, hazityuk (brojlercsirke), hazilud ehetd szovetek: 7 nap
A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem engedélyezett.

| 7. Kiilonleges figyelmeztetések:

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!

| 8. Kiilonleges taroldsi elgirasok:

25 °C alatt, szaraz helyen tarolando.

A kereskedelmi csomagoldsu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utdn azonnal felhasznalandé.

Az elkészitett gyogyszeres ivoviz 24 6ran at itathato.

‘ 9. »Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra!”

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra!
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

‘ 10. »Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!”

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

| 11. Forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve és cime

Dr. Varga Jozsef (7100 Szekszard, Rozsnyai Matyas utca 15.)

| 12. A forgalomba hozatali engedély szama(i):

3158/01/12 NEBIH ATI (2 g)
3158/02/12 NEBIH ATI ( 200 g)
3158/03/12 NEBIH ATI (1000 g)

Lejarati id6:

Gyartasi szam:
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