ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

5
:



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR RN

Chemisole WSP 300 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci N

< 3nint
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T,
Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa:

Levamisol 300 mg
(sub forma de clorhidrat de levamisol ~ 354,5 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

| Glucoza anhidra

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, de culoare alba.

3. INFORMATIH CLINICE

3.1 Specii tinta
Porci

3.2 Iﬁdicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Porci: tratamentul infestatiilor cauzate de formele adulte si larvare ale Oesophagostomum  spp.,
Hyostrongylus spp., Metastrongylus spp., Ascaris suum §i Trichuris suis.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice si renale.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri 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 s& se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului sau riscului de infectie pe baza
caracteristicilor epidemiologice ale acesteia, pentru fiecare grup.

Utilizarea acestui produs trebuie sa tina cont de informatiile locale cu privire la susceptibilitatea parazitilor
tintd, acolo unde sunt disponibile.

Trebuie avut grijd sa se evite utilizarea repetatd si prea frecventd a antihelminticelor din aceeasi clasd pentru
o perioada lungd de timp, deoarece acest lucru creste riscul de dezvoltare a rezistentel si terapia se poate
dovedi a fi ineficientd, la fel ca orice subdozare, care poate fi din cauza subestimirii greutdtii corporale sau
administrarii incorecte a produsului.



3.5 Precautii speciale péﬁfru utilizare

Precautii speéialc pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:
Nu este cazul.

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

Evitati contactul direct cu produsul in timp ce il manipulati.in cazul contactului accidental cu produsul se
vor spila zonele expuse cu apd si sdpun. ’
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la levamisol trebuie sé evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porct:

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi Salivatie, tuse, varsaturi!
definitd din datele disponibile)

I Porcii cu infestdri grave cauzate de nematode bronhopulmonare, dupd tratament, pot prezenta tuse si
virsituri cauzate de indepartarea viermilor din pldmani. Cu toate acestea, aceste simptome sunt temporare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Evitati administrarea simultan3 a antihelminticelor cu actiune nicotinica. (ex. pyrantel tartrat).

3.9 Caii de administrare si doze

Se dizolva bine doza terapeutica intr-o cantitate corespunzatoare de apd si se administreaza in apa
consumati intr-o jumatate din zi sau in hrana lichida echivalentd unei singure mese.

- Porci sub 20 kg greutate corporala: 2,5 — 2,6 g produs/ 100 kg greutate corporald (echivalent cu 7,5 -8 mg
levamisol / kg greutate corporald).

- Porci intre 20 — 40 kg greutate corporala: 1,67 g produs/ 100 kg greutate corporald (echivalent cu 5 mg
levamisol / kg greutate corporald).

- Porci de peste 40 kg greutate corporald: 1,35 g produs /100 kg greutate corporald (echivalent cu 4 mg
levamisol / kg greutate corporald).

- Porci cu peste 190 kg nu se va depési doza de 2,5 g produs/animal (echivalent cu 750 mg levamisol /
animal).



Se¢ administreaza pe cale orala intr—o singur dozi, in apa de baut sau hrana lichida. §$ya repeta tratamentul
la 14 — 21 de zile de la prima administrare.
4

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficients si poate favoriza dezvoltarea rezistentei. &
I

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea corporal. o
Daca porcii urmeaza si fie tratati colectiv, ar trebui si se infiinteze grupuri rezonabil omogeng si toti porcii
dintr-un grup ar trebui s fie dozati la doza corespunzatoare celui cu greutatea mare. S o
Aportul de apa care contine produsul medicinal veterinar depinde de conditiile clinice ale porcilor*Pentru
a obtine doza corectd, concentratia de levamisol poate fi necesara ajustatd in consecinta.

Se recomanda utilizarea echipamentelor de masurare calibrate corespunzator.

In functie de doza recomandati, de numirul si greutatea porcilor care urmeazi a fi tratafi concentratia
zilnicd exacta a produsului medicinal veterinar trebuie calculati dupd urmatoarea formuli:

mg produs/ kg g.c. X  Greutatea corporali media a porcilor Numirul porcilor care
5 i i trebuie tratati
care urmeaza a fi tratati pe zi kg) { ~ mg produs /litru
Consumul mediu zilnic de apa (I} - apa

fndepérta‘,[i apa de baut nemedicamentatd din adépatori sau furajele lichide nemedicamentate din hranitori
si administrati-o pe cea medicamentati pan la terminarea completd. Apoi reumpleti cu apa
nemedicamentatd sau furaj lichid nemedicamentat.

Se recomanda si insetati sau sa Infometati animalele Tnainte de a administra produsul medicinal veterinar.

Standardele de bund igiena a mediului trebuie respectate pe deplin, deoarece nematodele reinfesteazi
porcii In principal prin asternutul contaminat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu depisiti doza recomandati.

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

Came si organe: 7 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QP52AEO01

4.2 Farmacodinamie

Levamisol este un antihelmintic cu spectru larg, eficient impotriva unui numir mare de nematozi aj
sistemului gastrointestinal i respirator pentru specii diferite. Este actiy impotriva infestatiilor cauzate de
forme adulte si larvare. Mecanismul actiunii levamisolului poate fi comparatd cu cea a nicotinei. Dupa
aceea, poate cauza o crestere a presiunii sdngelui si stimuleazi imunitatea celulari. Are un efect stimulator



al ganglionilor (acetilcolino-mimetic) si produce contractii musculare si paralizie spasticd, prin care
parazitul este rapid eliminat.

Rezistenta la un compus dintr-un grup antihelmintic conferd automat rezistenta tuturor antihelminticelor
din acelasi grup.

Atat levamisolul, cét si pirantelul/morantelul actioneazd ca agonisti colinergici si provoaca depolarizarea
membranei musculare a nematodului.

Rezistenta la levamisol duce la rezistenta la morantel, in timp ce rezistenta la morantel nu duce automat la
rezistenta la levamisol. '

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orald levamisolul este rapid absorbit, iar nivelul sangvin maxim este atins dupad 1-2 ore.
Se distribuie in toate tesuturile organismului si in ficat este trasformat in metabolii.

La porci, o jumitate din actiunea levamisolului dupa administrarea orald are loc la 6,2 ore. Timp de 12 ore
dupa administrare, 40% este eliminat prin urind, iar in urmétoarele 8 zile, aproape 40% cste eliminat prin
fecale.

Levamisol nu cauzeazi fotosensibilitate si nu necesitd un tratament special ante sau post terapeutic. Poate
fi administrat la scroafe in timpul gestatiei si al lactatiei far s& produca efecte negative. Toxicitatea lui este
aproape jumatate fatd de cea a tetramisolului. ’

Principalii parametri farmacocinetici dupd administrarea orald la porci sunt: concentrafia plasmatica
maxima (Cmax): 1,3 pg/ml; timpul la care se atinge concentratia maxima (Tmax): 1,3 ore; timpul de
injumatitire (t1/2): 6,2 ore; aria de sub curbd (AUC): 13,8 ug/ml.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
{n 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 asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupi dizolvare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se feri de lumina.

A se péstra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri de 50 g alcatuite din 3 straturi: cel exterior din poliester, cel central din aluminiu si cel intem din
polietilend de joasa densitate.

Bidoane de 1 kg din polietilend de fnaltd densitate de culoare alba. S
Saci multistrat de 5 kg constand din 3 straturi exterioare de hartie si unul interior din polietilend de joasa
densitate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.



4,

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 apli%abile produsului
medicinal veterinar respectiv. 3

R

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

120334 -

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

13/09/2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
04/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Plicuri de 50 g .
Bidoane de 1 kg
Saci de 5 kg

Il. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Chemisole WSP 300 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci

2.  COMPOZITIE B

Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa:

Levamisol 300 mg
(sub forma de clorhidrat de levamisol 354,5 mg)

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, de culoare albi.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

S0g
I kg
Skg

4. SPECII TINTA |

Porci

5. INDICATII DE UTILIZARE —!

Porci: tratamentul infestaiilor cauzate de formele adulte si larvare ale Oesophagostomum spp.,
Hyostrongylus spp., Metastrongylus spp., Ascaris suum si Trichuris suis.

6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd la animalele cu afectiuni hepatice si renale.
Nu se utilizeazad in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

7.  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 redusi. Decizia de utilizare a




produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului sau riscului de infectie
pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acesteia, pentru fiecare grup.

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

Trebuie avut grija si se evite utilizarea repetatd si prea frecventa a antihelminticelor din aceeasi clasa
pentru o perioadi lungi de timp, deoarece acest lucru creste riscul de dezvoltare a rezistentei si terapia
se poate dovedi a fi ineficientd, la fel ca orice subdozare, care poate fi din cauza subestimarii greutatii
corporale sau administrarii incorecte a produsului.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Evitati contactul direct cu produsul in timp ce il manipulati. In cazul contactului accidental cu produsul
se vor spéla zonele expuse cu apa si sapun.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la levamlsol trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Evitati administrarea simultani a antihelminticelor cu actiune nicotinica. (ex. pyrantel tartrat).

Supradozaj:
Nu depasiti doza recomandata.

ege vyt

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

8.  EVENIMENTE ADVERSE |

Porci:

Frecventd nedeterminati (nu poate fi Salivatie, tuse, virsaturi!
definitd din datele disponibile)

'Porcii cu infestari grave cauzate de nematode bronhopulmonare, dupd tratament, pot prezenta tuse
si varsaturi cauzate de indepértarea viermilor din plamani. Cu toate acestea, aceste simptome sunt
temporare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
etichetd, sau credeti ¢i medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro
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9. 'DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAIDE ADMINISTRARE $1 METODE DE

ADMINISTRARE N

i
s

Se dizolvé bine doza terapeutica Intr-o cantitate corespunzitoare de apd si se administreaza 1n apa

consumata Intr-o jumatate din zi sau in hrana lichida echivalenta unei singure mese. =

- Porci sub 20 kg greutate corporala: 2,5 — 2,6 g produs/ 100 kg greutate corporala (echivalent cu 7,5 -
8 mg levamisol / kg greutate corporali).

- Porci intre 20 — 40 kg greutate corporala: 1,67 g produs/ 100 kg greutate corporali (echivalent cu 5
mg levamisol / kg greutate corporald).

- Porci de peste 40 kg greutate corporald: 1,35 g produs /100 kg greutate corporald (echivalent cu 4 mg
levamisol / kg greutate corporali).

- Porci cu peste 190 kg nu se va depési doza de 2,5 g produs/animal (echivalent cu 750 mg levamisol
/ animal).

Se administreazd pe cale orald, intr—o singurd dozi in apa de baut sau hrana lichidi. Se va repeta
tratamentul la 14 — 21 de zile de la prima administrare.

Daci porcii urmeaza sa fie tratafi colectiv, ar trebui si se Infiinteze grupuri rezonabil omogene si toti
porcii dintr-un grup ar trebui sa fie dozati la doza corespunzitoare celui cu greutatea mare.

Aportul de ap& care contine produsul medicinal veterinar depinde de conditiile clinice ale porcilor.
Pentru a obtine doza corecta, concentratia de levamisol poate fi necesard ajustatd In consecinta.

Se recomanda utilizarea echipamentelor de masurare calibrate corespunzator.

In functie de doza recomandati, de numirul si greutatea porcilor care urmeazi a fi tratati, concentratia
zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculati dupa urméatoarea formuli:

mg produs/ kg g.c. X  Greutatea corporald media a porcilor Numdrul porcilor care
‘ 3 i i trebuie tratati
care urmeaza a f1 tratati pe zi kg) ¢ = mg produs /litru
Consumul mediu zilnic de api (1) apd

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

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Indepartati apa de baut nemedicamentata din adapdtori sau furajele lichide nemedicamentate din
hranitori si administrati-o pe cea medicamentatd pan la terminarea completi. Apoi reumpleti cu api
nemedicamentatd sau furaj lichid nemedicamentat.

Se recomanda sd Insetati sau sd infometati animalele inainte de a administra produsul medicinal
veterinar.

Standardele de buni igiend a mediului trebuie respectate pe deplin, deoarece nematodele reinfesteaza
porcii In principal prin asternutul contaminat.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile

EZ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.




A se feri de lumina.
A se pistra in loc uscat.

[13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE ]

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

[14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

120334

Dimensiunile ambalajelor:

Plicuri de 50 g alcatuite din 3 straturi: cel exterior din poliester, cel central din aluminiu si cel intern
din polietilend de joasd densitate.

Bidoane de 1 kg din polietilend de inalta densitate de culoare alba.

Saci multistrat de 5 kg constand din 3 straturi exterioare de hartie si unul interior din polietilend de
joasd densitate.

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

{16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI
Data ultimei revizuiri a etichetei

04/2025

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

17. DATE DE CONTACT |

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chemifarma S.p.A
Via Don E. Servadei 16
47122 Forli - Ttalia



Reprezentant Jocal 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, v rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

[18. ALTE INFORMATII ]
19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” T

Numai pentru uz veterinar.

20. DATA EXPIRARII B}

Exp {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa dizolvare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

21. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}



