PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

ANTHELMIN 75 mg/ml solucién inyectable para bovino, ovino y porcino.

2. Composicion
Cada ml contiene:
Principio activo:

LEVAMISOL....viiiiiie e 75 mg
(equivalente a 88,4 mg de hidrocloruro de levamisol)

Excipientes:

FENOL.....oeee 5mg
Parahidroxibenzoato de metilo sddico (E 219) .......c.cccevrvrienene 1mg
Parahidroxibenzoato de propilo s8dico ...........cccceveviviiveininennn. 0,1 mg
Metabisulfito de sodio (E 223).......cccccevvriiiiiieiiiecce s 1mg

Solucién limpida incolora.

3. Especies de destino

Bovino, ovino y porcino.

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de nematodosis gastrointestinales y pulmonares producidas por nematodos sensibles al
levamisol, tanto formas adultas como larvarias:

Bovino y ovino:

- Nematodos gastrointestinales: Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Ostertagia spp. (excepto larvas
inhibidas), Haemonchus spp., Nematodirus spp., Bunostomum spp., Oesophagostomum spp. y
Chabertia spp.

- Nematodos pulmonares: Protostrongylus spp. y Dictyocaulus spp.

Porcino:
- Nematodos gastrointestinales: Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Oesophagostomum spp..
- Nematodos pulmonares: Metastrongylus spp.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algiin excipiente.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:




Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de resistencias y que,
en Ultimo caso, la terapia resulte ineficaz:

o El uso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase o durante un extenso periodo
de tiempo.

o La infradosificacion puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso corporal, mal uso del
medicamento o falta de calibracién del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado antihelmintico se debe
investigar este hecho mediante los oportunos ensayos (p.e. test de reduccion del recuento de huevos en
heces). Cuando los resultados indiquen de forma clara la resistencia a un antihelmintico en particular, se
debe administrar un antihelmintico de otro grupo farmacolégico o con un mecanismo de accion diferente.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida al levamisol deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccién accidental, asi como el contacto con
la piel y los ojos.

Usar un equipo de proteccidn individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario y
lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Gestacion v lactancia:

Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos para
el feto o toxicos para la madre.

No utilizar este medicamento durante el ultimo tercio de la gestacion.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

No administrar compuestos organofosforados desde 14 dias antes hasta 14 dias después de la administracion
del levamisol.

Sobredosificacidn:

Los sintomas de intoxicacion por sobredosificacion son similares a los de la intoxicacion por
organofosforados: hiperexcitabilidad, salivacion y ligeros temblores musculares.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario.



Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino, ovino y porcino.

Muy raros Dolor abdominal, hipersalivacion, nauseas,
vémitos.

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, | Reaccién en el punto de inyeccion.

incluidos informes aislados): Tos.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad de
un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en este
prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con su
veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion o al
representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que
encontrara al final de este prospecto o mediante su sistema nacional de notificacién:

Tarjeta verde https:/www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Vias de administracion:

Subcutanea en bovino y ovino.

Intramuscular en porcino.

La dosis, para todas las especies, es de 7,5 mg de levamisol/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del
medicamento veterinario/10 kg peso vivo) en dosis Unica.

Porcino: No administrar a animales de méas de 90 kg de peso vivo.

Ovino: A partir de 65 kg peso vivo administrar un maximo de 450 mg de levamisol (equivalente a 6 ml del
medicamento veterinario) cualquiera que sea el peso del animal.

Bovino: A partir de 300 kg peso vivo administrar un maximo de 2.250 mg de levamisol (equivalente a 30
ml del medicamento veterinario) cualquiera que sea el peso del animal.

Una dosificacion insuficiente podria resultar en un uso ineficaz y favorecer el desarrollo de resistencias. Debe
determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion correcta.
9. Instrucciones para una correcta administracion

Para asegurar la administracion de la dosis correcta, se determinara el peso corporal de la manera mas
precisa posible.

Respetar un volumen méximo por punto de inyeccion de:
Ovino: 3,0ml.


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Porcino: 3,0 ml. En animales de peso superior a 60 kg, ser& necesario dividir la dosis a administrar
en tres puntos de inyeccién. Esta pauta debe ser respetada.

Bovino:10 ml. En animales de peso superior a los 200 kg seréd necesario dividir la dosis a administrar en
tres puntos de inyeccion. Esta pauta debe ser respetada.

Prever una separacién suficiente entre los puntos de inyeccion cuando sean necesarios varios lugares de
administracion. Dar un ligero masaje en el punto de inyeccion.

El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemiolégicos y ser personalizado para
cada explotacion. El programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.

10. Tiempos de espera

Bovino:

- Carne: 28 dias.

- Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
Ovino:

- Carne: 9 dias.

- Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
Porcino:

- Carne: 10 dias.

11.  Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o en la caja
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
61 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 100 ml.

Caja con 1 vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
05/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Tel. +34 977 850 170
Riudoms (43330)

Espafia


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

