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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Levoplix 10%, 100 mg/g pulbere oralz pentru bovine, porcine, ovine, gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram produs contine: ]
Substanta activi: :
Levamisol clorhidrat 100 mg
Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor vezi sectiunea 6.].

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orali de culoare alba pand la aproape alb.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1.  Specii tinti: Bovine, porcine, ovine, gaini.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Se recomanda la bovine, porcine, ovine si giini in tratamentul infestatiilor cu nematode
" In diferite stadii adulte silarvare:

Haemonchus spp, Cooperia spp, Marsallagia mareshalli, Neoscaris vitulorum,
Oesophagostomum  spp, Thelazia spp,  Trichostrongylus spp, Nematodirus spp,
Bunostomum spp, Chabertia ovina, Dictyocaulus filaria, Ostertagia circumcincta,
Ostertagia ostertagi, Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Metastrongylus spp,
Hyostrongylus rubidus, Globocephalus urosubulatus, Stephanurus dentatus.

4.3.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.
Nu se administreazi la cabaline 51 pésari exotice.

Nu se administreaza produsul la animalele cy afectiuni hepatice si renale.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Trebuie evitate urmatoarele practici ce determini cresterea riscului dezvoltarii rezistentei
$i pot determina in final ineficienta tratamentului:

- administrarea prea frecvents si pe o perioada indelungati a substantelor din aceeasi clasa
- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutatii animalelor.

Cazurile clinice, suspectate .de rezistentd, trebuie investigate utilizind teste
corespunzitoare (de ex. Testul de reducere a numirului de ous din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor sugerereazi o rezistentd la o anumita substanta, se va utiliza o alti
substanta apartinan

d unei alte clase farmacologice $i care are un alt mecanism de actiune.

Este recomandabil ca tratamentele s se initieze dupd efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale }ff;

regiune). A



4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii specialepentru utilizare la animale
Nu este cazul. '

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la levamisol trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea. Spélati-vd mainile dupa utilizare.

La manipularea produsului se va purta imbracaminte de protectie adecvata, inclusiv
manusi de cauciuc rezistente la apa.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului.

4.6. Reactii adverse (frecventd si gravitate)
Uneori pot sd apard: salivatie, diaree, stare de agitatie si tremuraturi.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se administreaza in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se administreaza concomitent cu bithionol, pyrantel, morantel.

4.9. Cantitdti de administrat si calea de administrare

Se-administreaza pe cale orala in apa de baut in urmétoarele doze:

La bovine siovine: 7,5 mg levamisol clorhidrat / kg g.c.

La vitei: 2-3 mg levamisol clorhidrat / kg g.c., timp de 3 zile consecutiv.

Repetati tratamentul dupi 3 zile pentru o perioada de 3 zile.

La gaini: 36 - 48 mg levamisol clorhidrat/kg g.c.

In caz de infestatii cu Syngamus, tratamentul trebuie continuat timp de 3 zile.

La puii de gdina: 1 mg levamisol clorhidrat /50 kg.c., dupad vaccinarea impotriva bolilor
de Newcastle sau Marek, timp de 3 zile incepand din ziua vaccinarii.

La porcine: 8,25 mg levamisol clorhidrat / kg g.c.

Repetarea tratamentului se va face la 2 - S saptdmani dupa prima administrare.

Preparati solutia cu apd proaspitd imediat inainte de utilizare. Apa medicamentatd se va
consuma in 24 de ore. Apa medicamentatd care nu este consumatd in 24 ore trebuie
eliminata si se va prepara alta proaspata. Pentru a asigura consumul apei medicamentate,
animalele nu trebuie s3 aiba acces la altd sursa de apa in timpul tratamentului.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratefe greutatea
corporald a animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupad caz

Se vor respecta dozele recomadate.
Semnele observate in caz de supradozare sunt cele care rezulta din stimularea sistemulul

convulsii.



4.11 Timp de asteptare

Bovine, porcine, ovine, giini:

Carne si organe: 28 zile ' -
Nu este autorizata utilizarea la animalele al ciror lapte este destinat consumului uman.
Nu este autorizat utilizarea la pasarile ale ciror oua sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, imidazotiazoli
Codul ATC vet : QP52AFE01.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Levamisolul este un antiparazitar din familia imidazotiazolilor, aceasta este forma
levogira a tetramisolului. Datoritd modului siu de actiune colinomimetic prin legarea de
receptorii de acetilcolina, de la nivelul ganglionilor nematodelor, determina paralizia si
moartea parazitului. Levamisol nu are activitate ovicida. |

3.2. Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orali levamisolul este rapid absorbit la nivel digestiv, concentratia
plasmatica fiind atinsd in 2 - 4 ore de la administrare. Este metabolizat 1a nivelul
ficatului si este eliminat in mare parte prin urini sub forma de metaboliti.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Lactoza monohidrat

6.2. Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca
cu alte produse medicinale veterinare

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare in api: 12 ore :

6.4, Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperatura mica de 25 °C, in ambalajul original .

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Plicx 20 g, x 500 g (strat exterior din PET, strat din mijloc din aluminiu si strat intern din
LPDE). : ~

Ambalaj secundar: cutie din carton x 500 plicuri de 20 g si 25 plicuri x 500 g
Sac din polietilena de joasa densitate x 10 kg.




6.6. Precau,tiff'sﬁeciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a“:dé:’$.éurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar sau degeu provenit din utilizarea acestor produse trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate se vor mentine in addposturi

pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile -colectate nu se vor utiliza la fertilizarea

solului.

7. DET INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ERFAR S.A. ‘

Altanis & M. Asias 2

Pallini —Attiki, 15351,

tel.: +30210 666.8326; 666.823;

fax: +30210666.8326

Grecia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
28.09.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE |
Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.




ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Plic x 20 g(strat exterior din PET, strat din mijloc din aluminiu si strat intern din LPDE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Levoplix 10%, 100 mg/g pulbere orala pentru bovine, porcine, ovine, gini.

Levamisol clorhidrat

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
ERFAR S.A. -

3. DATA EXPIRARII |
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd diluare in api: 12 ore

4. NUMARUL SERIEI j
Serie/Lot /Nr.

15. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" : [
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJULPRIMAR _

Plic x 500 g (strat exterior din PET, strat din mijloc din aluminiu si straf»intem dmLPDE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Levoplix 10%, 100 mg/g pulbere oralj pentru bovine, porcine, ovine, giini
Levamisol clorhidrat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE“J
I gram produs contine: ,
Substanta activi:
Levamisol clorhidrat 100 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere orala.

} 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI _J
Plic x 500 g

|5.  SPECII TINTA | |
Bovine, porcine, ovine, gdini

| 6. INDICATII
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE |
Bovine, porcine, ovine, giini:
Carne si organe: 28 zile
Nu este autorizata utilizarea la animalele a] caror lapte este destinat consumului uman,
Nu este autorizati utilizarea la pasarile ale céror oud sunt destinate consumuluj uman.

B. ATENTIONARY SPECIALE, DUPA CAZ
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 3 lunj
Perioada de valabilitate dupi diluare in apa: 12 ore

I 11. CONDITII SPECIALE DF, DEPOZITARE




A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA
COPIILOR"

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ERFAR S.A.

Altanis & M. Asias 2

Pallini —Attiki, 15351,

Grecia

tel.: +30210 666.8326; 666.823;
fax: +30210666.8326

16. NIMRUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot /Nr




INFORMATII CARE TREBUIE, INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton x 500 plicuri x 20 g fiecare BRI
Cutie din carton x 25 plicuri x 500 g flecare

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR '

Levoplix 10%, 100 mg/g pulbere orali pentru bovine, porcine, ovine, giini
Levamisol clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE _}
1 gram produs contine:

Substanta activi:

Levamisol clorhidrat 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton x 500 plicuri x 20 g fiecare
Cutie din carton x 25 plicuri x 500 g fiecare

5.  SPECII TINTA

Bovine, porcine, ovine, gaini

6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine, ovine, gaini:

Carne si organe: 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la animalele al caror lapte este destinat consumului uman.
Nu este autorizata utilizarea la pasirile ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARIL |
EXP {lund/an} \‘

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni A
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa: 12 ore m
| § cukkwmar.
{céﬁum'
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se piastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se pastra In ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinard.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA
COPIILOR"

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ERFAR S.A.

Altanis & M. Asias 2

Pallini —Attiki, 15351,

QGrecia

tel.: +30210 666.8326; 666.823;
fax: +30210666.8326

16 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot /Nr




o A g

ETICHETA/ PROSPECT
Levoplix 10%, 100 mg/g pulbere orali pentru bovine, portine, ovine, giini.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

ERFAR S.A.

Altanis & M. Asias 2

Pallini —Attiki, 15351

Grecia

tel.: +30210 666.8326; 666.823

fax: +30210666.8326

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Levoplix 10%, 100 mg/g pulbere orald pentru bovine, porcine, ovine, gaini.
Levamisol clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

1 gram produs contine:

Substanti activi:

Levamisol clorhidrat 100 mg

4. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Sac din polietilend de joasi densitate x 10 kg.

6. INDICATI

Se recomanda la bovine, porcine, ovine, giini in tratamentul infestatiilor cu nematode in
diferite stadii adulte si larvare:

Haemonchus spp, Cooperia spp, Marsallagia mareshalli, Neoscaris vitulorum,
Oesophagostomum spp, Thelazia spp, Trichostrongylus spp, Nematodirus spp,
Bunostomum spp, Chabertia ovina, Dictyocaulus filaria, Ostertagia circumcincta,
Ostertagia ostertagi, Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Metastrongylus spp,
Hyostrongylus rubidus, Globocephalus urosubulatus, Stephanurus dentatus.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de thersencublhtate cunoscuta la substanta activa.
Nu se administreaza la cabaline si pasari exotice.

Nu se administreaza produsul la animalele cu afectiuni hepatice si renale.




8. REACTII ADVERSE

Uneori pot si apara: salivatie, diaree, stare de agitatie si tremuraturi.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar. o

9. SPECII TINTA
Bovine, ovine, porcine, géini.

10. CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orald, in apa de b#ut, in urmitoarele doze:

La bovine siovine: 7,5 mg levamisol clorhidrat / kg g.c.

La vitei: 2-3 mg levamisol clorhidrat / kg g.c., timp de 3 zile consecutiv.
Repetati tratamentul dupd 3 zile pentru o perioadd de 3 zile.

La géini: 36 - 48 mg levamisol clorhidrat/kg g.c.

In caz de infestatii cu Syngamus, tratamentul trebuie continuat timp de 3 zile.
La puil de gdina: 1 mg levamisol clorhidrat /50 kg.c., dupa vaccinarea impotriva bolilor
de Newcastle sau Marek, timp de 3 zile incepand din ziua vaccinarii.

La porcine: 8,25 mg levamisol clorhidrat / kg g.c.

Repetarea tratamentului se va face la 2 - 5 siptiméani dupa prima administrare.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Preparati solutia cu apd proaspiata imediat inainte de utilizare. Apa medicamentata se va
consuma In 24 de ore.

Apa medicamentatd care nu este consumati in 24 ore trebuie eliminati sl se va prepara
alta proaspata.

Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie si aib3 acces la alti
sursd de apd 1n timpul tratamentului.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea
corporald a animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

12. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine, ovine, giini:

Carne si organe: 28 zile

Nu este autorizat3 utilizarea la animalele al ciror lapte este destinat consumului uman.
Nu este autorizata utilizarea la pasirile ale ciror ous sunt destinate consumului uman.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperatura mici de 25 °C, in ambalajul original .

Nu lasati la vederea §i indeména copiilor.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa: 12 ore




14. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti S
Trebuie evitate urmitoarele practici ce determina cresterea riscului dezvoltdrii rezistentei
si pot determina 1n final ineficien{a tratamentului:

- administrarea prea frecventi si pe o perioada indelungati a substantelor din aceeagsi clasy-
- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutitii animalelor. . ‘
Cazurile clinice, suspectate de rezistentd, trebuie investigate utilizind teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numarului de ous din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor sugerereazi o rezisten{d la o anumita substanta, se va utiliza o alty
substantd apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism de actiune.
Este recomandabil ca tratamentele si se initieze dupi efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Dacj acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferms,
regiune).

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale '

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la levamisol trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar,

Evitati contactul direct cu pielea. Spalati-vi mainile dupa utilizare.

La manipularea produsului se va purta imbriciminte de protectie adecvata, inclusiv
manusi de cauciuc rezistente la api. ;

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se administreazd in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreazd concomitent cu bithionol, pyrantel, morantel.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Se vor respecta dozele recomadate.

Semnele observate in caz de supradozare sunt cele care rezults din stimularea sistemului
nervos parasimpatic: salivatie, voma, diaree, respiratie rapida si ataxie, tremurituri,
convulsii.

Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca
cu alte produse medicinale veterinare




15. Precautii?;si}f)eciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate’sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicame‘ntéyl:é’?nu trebuie aruncate In ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati ‘meédicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

16. Mentiunea ,,numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind

eliberarea si utilizare, dupa caz
Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

17. Data expirarii
<EXP {luna/an}>

18 Numiirul de fabricatie al seriei de produs-
<Lot> <Lot> <BN> {numar}

19. Numarul autorizatiei de comercializare

20. Date in baza cirora a fost aprobat ultima dati eticheta/prospectul




PROSPECT ST,
Levoplix 10%, 100 mg/g pulbere orali pentru bovine, porcine, ovine; gaini

1. NUMELE S§I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

ERFAR S.A.

Altanis & M. Asias 2

Pallini —Attiki, 15351

- Grécia

tel.: +30210 666.8326; 666.823

fax: +30210666.8326 '

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Levoplix 10%, 100'mg/g pulbere orali pentru bovine, porcine, ovine, gdini.
levamisol clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

1 gram produs contine:

Substanta activi: .

Levamisol clorhidrat 100 mg

4. INDICATII

Se recomanda la bovine, porcine, ovine, giini In tratamentul infestatiilor cu nematode in
diferite stadii adulte si larvare:

Haemonchus spp, Cooperia spp, Marsallagia mareshalli, Neoscaris vitulorum,
Oesophagostomum  spp, Thelazia spp, Trichostrongylus spp, Nematodirus spp,
Bunostomum spp, Chabertia ovina, Dictyocaulus filaria, Ostertagia circumcincta,
Ostertagia ostertagi, Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Metastrongylus spp,
Hyostrongylus rubidus, Globocephalus urosubulatus, Stephanurus dentatus.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi.
Nu se administreaza la cabaline si pasari exotice.

Nu se administreaza produsul la animalele cu afectiuni hepatice si renale.

6. REACTII ADVERSE

Uneori pot s apara: salivatie, diaree, stare de agitatie si tremuraturi.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, porcine, ovine, gaini.




8. CANTITATIDE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE
Se administreazi pe cale orald, in apa de baut, in urmitoarele doze:

La bovine si ovine: 7,5 mg levamisol clorhidrat / kg g.c.

La vitei: 2-3 mg levamisol clorhidrat / kg g.c., timp de 3 zile consecutiv.
Repetat1 tratamentul dupi 3 zile pentru o perloada de 3 zile.

La gaini: 36 - 48 mg levamisol clorhidrat’kg g.c.

In caz de infestatii cu Syngamus, tratamentul trebuie continuat timp de 3 zile.
La puii de giini: 1 mg levamisol clorhidrat /50 kg.c., dupa vaccinarea impotriva bolilor
de Newcastle sau Marek, timp de 3 zile incepand din ziua vaccinarii.

La porcine: 8,25 mg levamisol clorhidrat / kg g.c.

Repetarea tratamentului se va face la 2 - 5 sdptdméni dupa prima administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Preparati solutia cu apd proaspati imediat inainte de utilizare. Apa medicamentati se va
consuma in 24 de ore.

Apa medicamentati care nu este consumati in 24 ore trebuie eliminati si se va prepara
alta proaspata.

Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie si aibd acces la altd
sursa de apd in timpul tratamentului.

Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea
corporald a animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine, ovine, giini:

Carne si organe: 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la animalele al céror lapte este destinat consumului uman.
Nu este autorizata utilizarea la pasdrile ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Depozitati la temperatura mai micd de 25 °C, in ambalajul original.

Nu lasati la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza dupd data expiririi marcati pe etichet.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare in api: 12 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd
Trebuie evitate urmatoarele practici ce determin cresterea riscului dezvoltarii rezisteniei
si pot determina in final ineficienta tratamentului:
.- administrarea prea frecventi si pe o perioada indelungata a substantelor din aceeasi clasa
- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutatii animalelor.
Cazurile clinice, suspectate de rezistentd, trebuie investigate utilizdnd teste
corespunzitoare (de ex. Testul de reducere a numirului de oud din fecale). Acolgurde=
rezultatele testelor sugerereaza o rezistentd la o anumita substanta, se va utiliz o“alm

substantd apartinand unei alte clase farmacologice si care are un alt mecanism d? acg{uﬁim
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Este recomandabil ca tratamentele sj se initieze dupd efectuarea examenelor

coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Daci acest Jucru nu este posibil,

tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma,
regiune). :

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Nu este cazul. '

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta Ia levamisol trebuie si evite contactul cy
produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea. Spélati-va mainile dupi utilizare.

La manipularea produsului se va purta imbrdciminte de protectie adecvata, inclusiv
manusi de cauciuc rezistente la apa.

in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se administreazi in timpul gestatiet si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte Jorme de interactiune

Nu se administreazi concomitent cu bithionol, pyrantel, morantel.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Se vor respecta dozele recomadate.

Semnele observate in caz de supradozare sunt cele care rezulti din stimularea sistemului
nervos parasimpatic: salivatie, voma, diaree, respiratie rapidi si ataxie, tremurituri,
convulsii.

Incompatibilititi
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca
cu alte produse medicinale veterinare

13. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. Date in baza cirora a fost aprobat ultima dats prospectul

15.  Alte informatii




Dimensiuni de ambala j:
Plicx 20 g, X 500 4 (strat exterior din PET, strat din mijloc din aluminiu si strat intern din

LPDE).

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, v rugdm s& contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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