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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVASOL 100 mg/ml, solutie orald pentru bovine, ovine, porcine, pui de giina (broileri), curc“am -

rate si porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine :
Substanta activa:

Levamisol clorhidrat .............................oo 100 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat ................................ 2 mg
Propil parahidroxibenzoat................................ 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie orala.
Solutie limpede, incolora pana la slab galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti: bovine, ovine, porcine, pui de giina (broileri), curcani, rate si porumbei care nu sunt
destinati consumului uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor inti
La bovine, ovine, porcine este indicat in tratamentul si controlul infestatiilor parazitare produse de:

- paraziti pulmonari: Dictyocaulus spp., Metastrongylus spp. si Protostrongylus spp.

- nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Cooperia spp., Bunostomum spp., Nematodirus

spp., Oesophagostomum spp., Strongyloides spp., si Ascaris spp.

La pui de gdini (broileri), curcani, rate si porumbei care nu sunt destinati consumului uman este
indicat in tratamentul infestatiilor cauzate de stadiile larvare si adulte ale urmatorilor paraziti:
Ascaridia spp., Heterakis gallinarum, Capillaria spp. si Syngamus trachea.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele cu afectiuni hepatice sau renale severe.

Nu se utilizeazd pentru animalele cu afectiuni sanguine preexistente.

Nu se utilizeaza pentru animalele deshidratate, stresate sau foarte slibite.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltirii rezistentei si in cele din
urmd conduc la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventa si repetata a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioadd indelungati de
timp;

- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutitii corporale a animalelor.
Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie, etc.). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alti clasi farmacologica si care are un mod diferit
de actiune.
Este recomandabil ca dehelmintizirile sa se initieze dupi efectuarea examenelor coproparazitologice,
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coroberate cu examenele clinice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

" ““Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a-si pastra calitétile terapeutice, apa medicamentata trebuie preparatd chiar inainte de
administrare.

Nu se efectueazi tratamentul in timpul napérlirii la porumbeii care au pui in cuib.

La porumbei nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul sezonului de imperechere sau al celui
de curse.

Pentru reusita actiunii de deparazitare si prevenirea reinfestarilor, animalele se vor trata simultan si se
mentin in adiposturi minim 48 ore dup tratament, timp in care se vor aplica misuri de sanitizare prin
curitenie mecanica a addposturilor, dezinfectie si dezinsectie, iar materiile fecale se vor denatura.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

A nu se ménca, bea sau fuma cind se utilizeaza acest produs.

Dupa administrarea produsului se recomanda spalarea méinilor.

4.6 Reactii adverse

Efectele secundare ale levamisolului sunt rare daci acesta se administreaza in dozele recomandate.

Pot apare spumozititi bucale sau salivatie. Aceastd reactie este observatd ocazional si va disparea dupi
cateva ore de la administrare.

Animalele care prezinti afectiuni serioase pulmonare determinate de infestatii parazitare intense, pot
reactiona prin tuse si voma. Aceste simptome sunt determinate de migrarea parazitilor din pulmon si
dureaza mai multe ore.

4.7 Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A se evita administrarea simultand a levamisolului cu cloramfenicol.

A se evita asocierea levamisolului cu antihelmintice de tip nicotinic (pyrantel, morantel,
dietilcarbamazina) sau cu inhibitori ai colinesterazei, cum ar fi compusii organofosfatici si
neostigmina.

Levamisolul poate fi administrat concomitent cu vaccinuri sau cu agenti antimicrobieni, acesta poate
creste reactia de imunizare la vaccinurile antibrucelozice, marind eficacitatea acestora.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreazi oral, prin diluare In apa de bdut, cu administrare unica.

Bovine, ovine: 7,5 mg substantd activi/kg greutate corporald
Administrare individuala: 0,75 ml produs/10 kg greutate corporald

Porcine: 10 mg substanti activa/kg greutate corporald;
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Administrare masala: 1 L produs/1000 L api de baut

Pui de giini (broileri), curcani, rate: 20-30 mg substanti activi/kg greutate corporala NP
" 10— 15 ml/10 litri apa de baut -
¥ 1- 1,5 litri/1000 litri apa de baut

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman: 1,6 ml/2 litri apé de baut (cantitate pentru 20
porumbei)

In situatii de infestatii masive tratamentul se repetd dupd 7 — 10 zile.

Ingerarea apei medicamentate depinde de conditiile clinice ale animalelor.

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai ap3 de biut medicamentata.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata, cAt mai precis
posibil.

Dacd animalele nu prezinta o ameliorare a stérii de sinitate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

4.10 Supradozare

{n cazul supradozirii semnele clinice sunt asemanitoare intoxicatiei cu organofosfati: hipersalivatie,
hiperestezie, iritabilitate, depresia sistemului nervos central, dispnee, defecare si urinare necontrolata,
colaps.

Intoxicatia la paséri se manifesta prin depresie, ataxie, paralizia aripilor sau a picioarelor, midriaza sau
regurgitarea care nu este considerata periculoasd. Supradozarea poate apirea in timpul verii, dacd nu
se ajusteazd doza administratd, deoarece cantitatea de api ingurgitati este mai mare.

Daci se observi simptomele descrise, se intrerupe tratamentul si se consultd medicul veterinar.
Antidotul in cazul intoxicatiilor cu levamisol este ATROPINA.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: Bovine, ovine: 11 zile
Porcine: 10 zile
Pui de gaina (broileri), curcani, rate: 4 zile
Nu este autorizata utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

Nu este autorizata utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazd la porumbeii a ciror came este destinatid consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, imidazotiazoli
Codul veterinar ATC: QP52AE01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Levamisolul este un antihelmintic cu spectru larg de actiune, din clasa derivatilor sintetici
imidazotiazol.

Levamisolul interfereazd cu metabolismul carbohidratilor la nematode, prin blocarea reactiilor de
reducere a fumaratilor si a reactiilor de oxidare a succinatilor. Levamisolul are un efect de stimulare a
ganglionilor neuronali ai parazitului. Aceasta conduce la depolarizarea traiectelor nervoase, provocind
paralizia tonici i contractiile spastice ale parazitului.

Ca urmare a actiunilor mentionate, parazitii nu se mai pot mentine atasati de organismul gazda si sunt
eliminati in decursul a 24 de ore.

Levamisolul nu are efect asupra cestodelor si asupra trematodelor.
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5.2 Partictlakititi farmacocinetice

Proﬁlﬁl fﬁrmécocinetic al levamisolului este foarte asemandtor la specii diferite de animale, inclusiv la

phsati. .

");’;Le‘\‘/amisbl‘éll!g'}ste absorbit rapid la nivelul intestinului subtire in cazul administririi orale, iar la
. porurﬁbcfj bregiseste in plasmd la concentratie maxima dupd circa 1-2 ore de la administrare.

' :'Distriﬁgﬁ@i}n tesuturi este rapida. Cantitatea cea mai mare de reziduuri se regiseste in ficat si in

“yifitehi, iar concentratii mai scizute se gasesc in mugchi si in grasime.
Timpul terapeutic de injumétatire al levamisolului este de 1,6 ore. La 24 de ore de la administrare,
concentratia de levamisol in plasma si in mugchi este sub 0,01 mg/kg, iar in ficat de circa 0,15 mg/kg.
Metabolismul levamisolului este foarte intens, astfel incat substantele reziduale regasite in fesuturi,
urind si excremente constau in principal din metaboliti ai acestuia. Eliminarea produsului este foarte

rapida, principalele cii fiind prin urind si prin bila.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Propilen glicol, metil parahidroxibenzoat, propil parahidroxibenzoat, edetat disodic, fosfat monosodic
dihidrat, apd distilata.

6.2. Incompatibilitati majore
in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de Inghet.

A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din PET x 50 ml, PET/HDPE x 100 ml, PET x 200 ml, PET x 250 ml, HDPE x 500 ml,
HDPE x 1L si canistre din HDPE x 1 L, HDPE x 5 L., HDPE x 10 L.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure

Jud. Prahova, Roménia.

Tel. : +4 02122069 20



Fax: +402122069 15
E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI
27.07.2018
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Nu este cazul.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane dlfl PET/HDPE 100 ml
_Flacoane (ﬁn PET x 200 ml
"Flacoan,e ﬂm PET x 250 ml
Flacoane din HDPE x 500 ml
F}acoarie din HDPEx 1 L

: w;-_‘;;Camstre din HDPEx 1L

Canistre din HDPE x 5 L
Canistre din HDPE x 10 L

|71. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

LEVASOL 100 mg/ml, solutie orald pentru bovine, ovine, porcine, pui de gdina (broileri), curcani,

rate si porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
Levamisol clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 m! produs contine:
Substanta activa:

Levamisol clorhidrat ..o 100 mg

Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat ................cooii, 2 mg

Propil parahidroxibenzoat..............cooeviiiiniiiin 0,2 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie orala.

\ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
200 ml
250 ml
500 ml
1 litru
5 litri

10 litri

[ 5. SPECH TINTA

]

Bovine, ovine, porcine, pui de giina (broileri), curcani, rate i porumbei care nu sunt destinati
consumului uman.

| 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.




‘ 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Bovine, ovine: 11 zile
Porcine: 10 zile
Pui de gdina (broileri), curcani, rate: 4 zile
Nu este autorizatd utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

Nu este autorizatd utilizarea la pasarile ouatoare care produc oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la porumbeii a cdror carne este destinata consumului uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

A se feri de inghet. ‘

A se proteja de lumina.

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

Eliminare: Cititi prospectul.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd 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 COMERCIALIZART]
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PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
. %Sg:r/;éfi’rificipalé nr. 944, Filipestii de Padure
%" Jiid. Prahova, Roménia.

“Tel.: +4-021 220 69 20
-7 Fax:+402122069 15
G E-mail: office@pasteur.ro

ﬁ6. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din PET x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —’

LEVASOL 100 mg/ml, solutie orald pentru bovine, ovine, porcine, pui de gaina (broileri), curcani,
rate si porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
Levamisol clorhidrat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

1 ml solutie contine:

Levamisol clorhidrat ... 100 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
50 ml

| 4. CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: Bovine, ovine: 11 zile
Porcine: 10 zile
Pui de gaina (broileri), curcani, rate: 4 zile
Nu este autorizatd utilizarea la animalele in lactaie care produc lapte pentru consum uman.

Nu este autorizatd utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazd 1a porumbeii a caror carne este destinati consumului uman.

| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pdni la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

l 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* —‘

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT .

LEVASOL 100 mg/ml, soluie orald pentru bovine, ovine, porcine, pui de gaina (broileri), curcanr
rate si porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Pddure
Jud. Prahova, Romania,

Tel.: +4 02122069 20

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LEVASOL 100 mg/ml, solutie orala pentru bovine, ovine, porcine, pui de giina (broileri), curcani,
rate si porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

Levamisol clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTE
1 ml produs contine :

Substanta activa:

Levamisol clorhidrat ......................... 100 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat ...................cooiill. 2 mg
Propil parahidroxibenzoat.........................ei 0,2 mg
4. INDICATII

La bovine, ovine, porcine este indicat in tratamentul infestatiilor parazitare produse de:

- parazifi pulmonari: Dictyocaulus spp., Metastrongylus spp. si Protostrongylus spp.

- nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Cooperia spp., Bunostomum spp., Nematodirus
spp., Oesophagostomum spp., Strongyloides spp., si Ascaris spp.
La pui de giina (broileri), curcani, rate si porumbei care nu sunt destinati consumului uman este
indicat in tratamentul infestatiilor cauzate de stadiile larvare §i adulte ale urmitorilor paraziti:
Ascaridia spp., Heterakis gallinarum, Capillaria spp. si Syngamus trachea.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animalele cu afectiuni hepatice sau renale severe.

Nu se utilizeazd pentru animalele cu afectiuni sanguine preexistente.

Nu se utilizeazd pentru animalele deshidratate, stresate sau foarte slibite.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Efectele secundare ale levamisolului sunt rare daci acesta se administreazi in dozele recomandate.
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Pot \apare spumozititi bucale sau salivatie. Aceasta reactie este observatd ocazional si va dispérea

. dupé chteva ore de la administrare.

Ammalele care prezinti afectiuni serioase pulmonare determinate de infestatii parazitare intense, pot
reac‘uona prin tuse si voma. Aceste simptome sunt determinate de migrarea paraziilor din pulmon si
dureaz,a mai multe ore.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, v rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, porcine, pui de gdina (broileri), curcani, rafe si porumbei care nu sunt destinati
consumului uman.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S§I MOD DE
ADMINISTRARE
Se administreazi oral, prin diluare in apa de baut, cu administrare unica.

Bovine, ovine: 7,5 mg substanti activi/kg greutate corporald
Administrare individuala: 0,75 ml produs/10 kg greutate corporala

Porcine: 10 mg substanti activi/kg greutate corporald;
Administrare masala: 1 L produs/1000 L apa de baut

Pui de giini (broileri), curcani, rate: 20-30 mg substanta activd/kg greutate corporald
® 10— 15ml/10 litri ap4 de baut
® 1 - 1,5 litri/1000 litri apa de baut

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman:1,6 ml/2 litri apa de baut (cantitate pentru 20
porumbei)
In situatii de infestatii masive tratamentul se repeta dupa 7 — 10 zile.

Ingerarea apei medicamentate depinde de conditiile clinice ale animalelor.

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai apa de baut medicamentata.

Pentru a asigura o doza corects, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cét mai precis
posibil.

Daca animalele nu prezints o ameliorare a starii de sanatate se va consulta medicul veterinar pentru
reevaluarea diagnosticului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: Bovine, ovine: 11 zile
Porcine: 10 zile
Pui de giina (broileri), curcani, rate: 4 zile
Nu este autorizata utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizatd utilizarea la pasérile oudtoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la porumbeii a ciror carne este destinatd consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
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A se péstra in ambalajul original.

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie evitate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urma conduc la ineficienta tratamentului:
- utilizarea frecventd i repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clas3, pe o perioadd indelungata de
timp;
- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutitii corporale a animalelor.
Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie, etc.). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alt clasd farmacologici si care are un mod diferit
de actiune.
Este recomandabil ca dehelmintizarile sa se initieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice,
coroborate cu examenele clinice.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a-si pastra calitiile terapeutice, apa medicamentaté trebuie preparati chiar fnainte de
administrare.

Nu se efectueazd tratamentul in timpul naparlirii atat la pasarile oudtoare ¢t §i la porumbeii care au
pui in cuib.

La porumbei nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul sezonului de imperechere sau al celui
de curse.

Pentru reusita actiunii de deparazitare si prevenirea reinfestarilor, animalele se vor trata simultan si se
mentin in addposturi minim 48 ore dupa tratament, timp in care se vor aplica mésuri de sanitizare prin
curdfenie mecanica a addposturilor, dezinfectie si dezinsectie, iar materiile fecale se vor denatura.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul.
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

A nu se ménca, bea sau fuma cind se utilizeaza acest produs.

Dupd administrarea produsului se recomandi spélarea méinilor.

Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A se evita administrarea simultana a levamisolului cu cloramfenicol.

A se evita asocierea levamisolului cu antihelmintice de tip nicotinic (pyrantel, morantel,
dietilcarbamazina) sau cu inhibitori ai colinesterazei, cum ar fi compusii organofosfatici si
neostigmina.
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Levamlso’lui poate fi administrat concomitent cu vaccinuri sau cu agenti antimicrobieni, acesta poate
_“;creste reacpla de imunizare la vaccinurile antibrucelozice, méarind eficacitatea acestora.
y o, a = jr
Lo Supradoziﬁ
in cazul»&upradozaru semnele clinice sunt asemanatoare intoxicatiei cu organofosfati: hipersalivatie,
hlpefesteme iritabilitate, depresia sistemului nervos central, dispnee, defecare si urinare necontrolata,
colaps
Intoxicatia la pasari se manifestd prin depresie, ataxie, paralizia aripilor sau a picioarelor, midriaza sau
regurgitarea care nu este consideratd periculoasa. Supradozarea poate apirea in timpul verii, dacd nu
se ajusteaza doza administrata, deoarece cantitatea de apa ingurgitata este mai mare.
Daci se observa simptomele descrise, se intrerupe tratamentul si se consulta medicul veterinar.
Antidotul in cazul intoxicatiilor cu levamisol este ATROPINA.

T el AR

Incompatibilitiiti majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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 CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:

Flacoane din PET x 50 ml, PET/HDPE x 100 ml, PET x 200 ml, PET x 250 ml, HDPE x 500 ml,
HDPE x 11 si canistre din HDPE x 11, HDPE x 51, HDPE x 101

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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