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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR P

o

CHEMISOLE 200 mg/ml — solutie pentru utilizare in apa de bdut pentru gaini si curcani

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N g o
Fiecare ml produs contine: el 3,,.,:,“.,;:~0;;
Substanta activa:

Levamisol 200 mg (echivalent cu 236 mg levamisol clorhidrat)

Excipienti:
Compozitia calitativa a Compozitia cantitativd, daci aceasta
excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru administrarea
constituenti corectii a produsului medicinal veterinar
Metabisulfit de sodiu 2 mg
Propilen glicol
Apa purificata

Solutie pentru utilizare in apa de baut, limpede, transparenta, incolora péni la usor gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tintd

Gaini (broileri) si curcani.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomand la gaini(broileri) si curcani in tratamentul infectiilor specifice cauzate de formele larvale si adulte
de Heterakis gallinarum, Capillaria spp., Syngamus trachea si Ascaridia galli susceptibile la actiunea substantei
active.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pasirile cu hipersensibilitate cunoscuta la levamisol sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza produsul medicinal veterinar la pasarile cu afectiuni hepatice.

3.4 Atentionari speciale

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului trebuie
si se bazeze pe confirmarea speciei parazitului si a gradului sau riscului de infectie pe baza caracteristicilor
epidemiologice ale acestuia, pentru fiecare grup.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea acestui produs trébuie sa tind cont de informatiile locale cu privire la susceptibilitatea parazitilor tinta,
acolo unde sunt disponibile. . *

Daci se admfﬁistreg‘zé animalelor cu diaree, eficacitatea fatd de tenii poate fi scdzuta.

Este posibil ca progiisul s4 nu fie gustos pentru animale.

Trebuie avut grijd si se evite utilizarea repetatd si prea frecventa a antihelminticelor din aceeasi clasd pentru o
perioads lunga de timp, deoarece acest Jucru creste riscul de dezvoltare a rezistentei si terapia se poate dovedi a
fi ineficienty; la fel ca orice subdozare, care poate fi din cauza subestimarii greutdtii corporale sau administrarii
incorecte a produsului.

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

Se recomanda sa evitati contactul direct cu produsul in timp ce il manipulati.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la Jevamisol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct al produsului cu pielea. Spalati méinile si piclea contaminate, imediat dupd manipularea
rodusului.

in cazul contactului cu ochii sau pielea, clatiti cu apa din abundentd zona afectatd, iar in cazul producerii de iritatii,

adresati-vd medicului veterinar cruia fi ardtati eticheta sau prospectul.

La manipularea produsului se va purta imbraciminte de protectie adecvata, inclusiv manusi de cauciuc rezistente

la apa.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului.

Nu se va bea, ménca sau fuma in timpul administrarii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri) si curcani:
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatici de
comercializare sau reprezentantului Jocal al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Evitati administrarea simultand a antihelminticelor cu actiune de tip nicotinic (ex. pirantel tartrat).

3.9 Cii de administrare si doze

Produsul se utilizeaza diluat in apa de baut.

Doza recomandati: 1 ml CHEMISOLE Ia 8 - 10 kg greutate corporald (echivalent cu 20 - 25 mg levamisol/’kg
greutate corporald), echivalent cu 50-100 ml produs/100 litri apa,

Durata tratamentului este de o zi (12 ore).
Se recomanda repetarea tratamentului la 14 - 21 zile dupi efectuarea primului tratament.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentel.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala.

Daci pasarile urmeazi si fie tratate colectiv ar trebui s se infiinteze grupuri rezonabil omogene si toate pasdrile
dintr-un grup ar trebui si fie dozate la doza corespunzatoare celei cu greutatea mare.



Aportul de apd care contine produsul medicinal veterinar depinde de conditiile clinice ale pésérilor. Pentru a
obtine doza corectd, concentratia de levamisol poate fi necesard ajustatd in consecinta. 2
- T . - . - L4
Se recomands utilizarea echipamentelor de méisurare calibrate corespunzator. o
L
In functie de doza recomandatd i de numirul §i greutatea pasarilor de tratat, concentratia Zilni@;@xacté a

produsului medicinal veterinar trebuie calculatd dupd urméatoarea formula: Ao !

=

ml produs/ ke g.c. Greutatea corporald media a pésérilor Numarul pésérilor care
care urmeazi a fi tratate ne 7i ke) trebuie tratate
v o - = ml produs /litru
Consumul mediu zilnic de aba (1) apa

Inlaturati apa reziduald de baut din addpatori si administrati apa medicamentati ca unicd sursd de apd. Cand apa
medicamentatd a fost consumati, umpleti din nou cu apd nemedicamentatd. Se recomandd sd insetati pdsarile
céteva ore inainte de administrarea apei medicamentate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu depasiti dozele recomandate.
Simptomele de toxicitate la pdsiri sunt anorexie, apatie, defecare, urmaté de moleseald, culcat pe o parte cu gatul
rasucit, in pozitia zig-zag.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:
Giini (broileri): 7 zile
Curcani: 7 zile.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa produca oud pentru consumul uman.
4. INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP52AEOQ1

4.2 Farmacodinamie

Medicina veterinara se bazeazi pe levamisol, enantiomer levogir biologic activ al tetramisolului.

Levamisolul este un antihelmintic cu gama larga, activ pe cei mai des intdlniti nematozi ai tractului digestiv si
respirator al diferitelor specii de animale. De fapt, este activ impotriva stadiilor adulte si larvare ale strongiliilor
si a stadiilor adulte ale ascaridelor.

Ievamisolul actioneaza cu un mecanism de actiune similar cu cel al nicotinei. Astfel poate determina cresterea
tensiunii arteriale si a motilitatii intestinale.

Are efect de stimulare a ganglionilor (acetilcolina-mimetic) si provoacd contractii musculare tonice paralizand

parazitul, care este In consecinti expulzat.



Rezistenta la un compus dintr-un grup antihelmintic conferd automat rezistentd tuturor antihelminticelor din

acelasi grup. .
Atét levamisolul, cit si pirantelul/morantelul actioneazi ca agonisti colinergict st provoacd depolarizarea

membranei musculare a nematodului.
Rezistenta la levamisol duce la rezistenta la morantel, in timp ce rezistenta la morantel nu duce automat la

rezisténta la levamisol.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orala, levamisolul este absorbit rapid, iar concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupd
1-2 ore. Se raspandeste prin toate tesuturile corpului, iar In ficat se transforma in metaboliti mai putin activi. Dupa
administrare, in urmitoarele 12 ore este excretat cu aproximativ 40% in urind si in 8 zile dupd aceea cu

aproximativ 40% in fecale.
Levamisolul nu provoaci fotosensibilizare si nici nu necesiti o anumitd dietd Inainte si/sau dupa tratament.

Are jumitate din nivelul de toxicitate al tetramisolului.

Principalii parametri farmacocinetici dupa administrarea orald la speciile de pasdri de curte sunt: concentratia
plasmaticd maxima (Cmax): 1,7 ug/ml; timpul la care se atinge concentratia maxima (Tmax): 1,8 ore; timpul de
injumatatire (t1/ 2): 1,8 ore; aria sub curbi (AUC): 9,4 pg/ml.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc uscat.
A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

- Flacon de 100 ml din polietilend de inalta densitate, de culoare alba, opac, inchis cu capac prevazut cu un sigiliu
si cu o banda lipita de ambalaj.

- Flacon de 1 L din polietilend de Inalta densitate, de culoare alba, opac, inchis cu capac prevazut cu un sigiliu si
cu o bandi lipitd de ambalaj.

- Bidon de 5 L din polietilena de inaltd densitate, de culoare alba, opac, inchis cu capac prevdzut cu un sigiliu care
trebuie risucit atunci cand deschideti ambalajul.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal

veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE R

Chemifarma S.p.A.
7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160262

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

16.09.2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI PROSPECT
COMBINAT

Flacon din polietileni de inalti densitate x 100 ml, x 1L

Bidon din polietilend de inalti densitate x SL

.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

CHEMISOLE 200 mg/ml — solutie pentru utilizare in apa de baut pentru giini si curcani

2. COMPOZITIE |

Fiecare ml produs contine:

Substanta activa:

Levamisol 200 mg (echivalent cu 236 mg levamisol clorhidrat)
Excipienti:
Metabisulfit de sodiu 2 mg

Solutie pentru utilizare in apa de baut, limpede, transparentd, incolord pana la usor gélbuie.

[37. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

1L

5L

4. SPECH TINTA ]

Gaini (broileri) si curcani.

5. INDICATIIDE UTILIZARE |

Se recomanda la gaini(broileri) si curcani in tratamentul infectiilor specifice cauzate de formele larvale si adulte
de Heterakis gallinarum, Capillaria spp., Syngamus trachea si Ascaridia galli susceptibile la actiunea substantei
active.

(6. CONTRAINDICATII ]

Nu se utilizeaza la pasdrile cu hipersensibilitate cunoscuta la levamisol sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza produsul medicinal veterinar la pasarile cu afectiuni hepatice.

(7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) j

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului trebuie sd
se bazeze pe confirmarea speciei parazitului si a gradului sau riscului de infectie pe baza caracteristicilor
epidemiologice ale acestuia, pentru fiecare grup.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta. %,
I . . e - . o .. S A .
Utilizarea acestui produs trebuie si tind cont de informatiile locale cu privire la susceptibilitateaspagazitilor tinta,

acolo unde sunt disponibile. s
Daca se administreaza animalelor cu diaree, eficacitatea fatd de tenii poate fi scazuta. ?@
Este posibil ca produsul si nu fie gustos pentru animale. )};

Trebuie avut griji si se evite utilizarea repetata §i prea frecventa a antihelminticelor din aceeasi clasé pet it
perioadi lungi de timp, deoarece acest lucru creste riscul de dezvoltare a rezistentei i terapia se poate dovedi a fi
ineficientd, la fel ca orice subdozare, care poate fi din cauza subestimdrii greutitii corporale sau administrarii - 7,
incorecte a produsului. *
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Se recomanda si evitati contactul direct cu produsul in timp ce il manipulati.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la levamisol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Evitati contactul direct al produsului cu pielea. Spalati méinile si pielea contaminate, imediat dupa manipularea
produsului.

In cazul contactului cu ochii sau pielea, clititi cu apd din abundenta zona afectata, iar in cazul producerii de iritatil,
adresati-vd medicului veterinar céruia ii arétati eticheta sau prospectul.

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

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului.

Nu se va bea, ménca sau fuma in timpul administrérii produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se va evita administrarea simultani cu antihelmintice cu nicotind sau cu actiune simultana (de ex. pirantel tartrat).

Supradozaj:
Nu depasiti dozele recomandate.

Simptomele de toxicitate la pasdri sunt anorexie, apatie, defecare, urmata de moleseald, culcat pe o parte cu gatul
rasucit, in pozitia zig-zag.

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

. EVENIMENTE ADVERSE ]

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detintorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE $I METODE DE J
ADMINISTRARE

Produsul se utilizeazd diluat in apa de baut.

Doza recomandati: 1 ml CHEMISOLE la 8 - 10 kg greutate corporald (echivalent cu 20 - 25 mg levamisol/kg
greutate corporald), echivalent cu 50-100 ml produs/100 litri apa;

Durata tratamentului este de o zi (12 ore). Se recomandi repetarea tratamentului la 14 - 21 zile dupa efectuarea
primului tratament.



Daci pasirile urmeaza si fie tratate colectiv ar trebui si se Infiinteze grupuri rezonabil omogene si toate pasirile
dintr-un grup ar trebui si fie dozate la doza corespunzatoare celei cu greutatea cea mai mare.

Aportul de ap care contine produsul medicinal veterinar depinde de conditiile clinice ale pasarilor. Pentru a obtine
doza corectd.concentratia de levamisol poate fi necesara ajustata In consecintd.

Se recqmaﬁdé utilizarea echipamentelor de méasurare calibrate corespunzator.

in functie de doza recomandatd §i de numdrul §i greutatea animalelor de tratat, concentratia zilnicd exactd a
produsului medicinal veterinar trebuie calculatd dupa urmatoarea formula:

ml produs/ ke g.c. Greutatea corporald media a pasdrilor Numérul pésarilor care
care urmeazi a fi tratate ne 7zi ke) trebuie tratate
v - = ml produs /litru
Consumul mediu zilnic de apa (1} apé

Inlaturati apa reziduald de baut din adapatori si administrati apa medicamentati ca unicd sursd de apa. Cand apa
medicamentati a fost consumatd, umpleti din nou cu api nemedicamentatd. Se recomanda sa insetati pasdrile cateva
ore 1nainte de administrarea apei medicamentate.

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Carne si organe:
Gaini (broileri): 7 zile
Curcani: 7 zile.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa produca oud pentru consumu uman.

|12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la loc uscat. A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

[13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE B

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal
veterinar respectiv.

|14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE §I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR




160262

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

»

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii priviral
produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17.” DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli - Italia

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40/264 / 418676

e-mail: diana.miclaus@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati reprezentanta locala
a detindtorului autorizatiei de comercializare.

[18. ALTE INFORMATII

E9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

120. DATA EXPIRARII

Exp {l//aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 12 ore

[21. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



