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LEVACIDE 753?1;/ l solu;xe injectabila pentru bovine si ovine

- oin )l'—‘« D
2. C‘GMP@{TIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de produs contine:
Substanta activa:

Levamisol clorhidrat.................... 75 mg
' Excipienti: .

Metil hidroxibenzoat ................... 1,5mg

Metabisulfit de sodiu..................... 1,5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede de culoare galbena, fara particule vizibile.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine, ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este un antihelmintic cu spectru larg indicat la bovine si ovine in tratamentul infestatiilor cu
nematode gastrointestinale si pulmonare (forme mature gi imature de nematode ) sensibile la actiunea
substantei active: Dictyocaulus spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Ostertagia spp. (exceptand
larvele inhibate de Ostertagia spp. la bovine), Haemonchus spp., Nematodirus spp., Bunostomum spp.,

Oesophagostomum spp., Chabertia spp.

4.3 Contraindicatii

Animalele nu vor fi tratate inainte sau dupd 14 zile de la aplicarea unui tratament cu compusi

organofosforici.
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din

urmi conduc la ineficienta tratamentului:
- utilizarea frecventd si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata de

timp;

- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie. etc.). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistengei fatd de un anumit
antihelmintic. se va utiliza un alt antihelmintic din alta clasd farmacologica si care are un mod diferit

de actiune.
Este recomandabil ca dehelmintizarile sa se initieze dupd efectuarea examenelor coproparazitolog

coroborate cu examenele clinice.



Rezistenta la levamisol este determinata de speciile T eladorsagia spp. ,{‘,‘\Q;ooper %ﬁpb. si
Trichostrongylus spp. la ovine in mai multe {ari, inclusiv EU. Existd rapoaf’f‘;\e?;glg re;i,ifsq'g“ 3 la
Haemonchus spp. la ovine in afara UE. Rezisten{a la levamisol a fost raportata la T elad Irsagzasppjﬁ
bovine in tarile dezvoltate, cum ar fi Noua Zeelanda. De aceea, utilizarea acestui produs trebuie sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, ferma) despre sensibilitatea la nematode §i

recomandarile privind modul de selectie suplimentara pentru limita de rezistentd la antihelmintice.

fn cazul infectiilor pulmonare, tusea poate persista o perioadd de timp dupd tratament, datorita
tesutului afectat din cauza parazitilor. T

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie solicitat sfatul medicului veterinar :
a) la stabilirea programelor de dozare si gestionare a efectivelor pentru a realiza un tratament adecvat

al parazitozelor si pentru a reduce probabilitatile de dezvoltare a rezistentei la antihelmintice.
b) daci produsul nu are efectul scontat din punct de vedere clinic, deoarece ar putea fi implicate si alte

boli, disfunctii nutritionale sau rezistenfa la antihelmintice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la levamisol trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
A nu se manca, bea sau fuma cand se utilizeaza acest produs. A se evita autoinjectarea accidentala:

poate cauza iritatie la locul injectirii. Pielea si ochii stropiti se vor spila imediat. Daca iritaia persista,
solicitati sfatul medicului. inldturati imediat orice imbracaminte contaminata. Spalati bine mainile si
partile expuse dupd manipularea acestui produs, inainte de mese. Levamisol poate cauza reactii
idiosincrazice si grave tulburari ale sdngelui la un numar foarte mic de oameni. in cazul aparifiei unor
simptome ca ameteli, stiri de greatd, voma sau disconfort abdominal precum si in cazul unor dureri
bucale sau la nivelul gtului, la putin -timp dupa utilizarea acestui produs, adresafi-vd imediat
medicului si ardtati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestirile serioase, de tipul: umflarea
fetei, buzelor sau pleoapelor insofite de dificultagi ale respiratiei, necesitd asistentd medicald de

urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional pot apare reactii locale la locul injectdrii. Aceasta reactie va dispdrea in mod natural in scurt

timp.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Produsul poate fi administrat la animalele gestante sau in lactatie, dar se va avea grija cand se trateaza
animalele gestante de talie mare si animalele stresate din cauza conditiilor de temperatura, a slabei

nutritii sau a conditiilor din farcuri.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.




4.9 Cantititi de-administrat si calea de administrare

N

’ NRY/A . . . . .
Produsul se ):afaﬁ}{éinistra prin injectii subcutanate in dozi de 7,5 mg levamisol clorhidrat/ kg greutate

corporald 27

Ll . . - .

Doza pertr bovine este de 1 ml produs per 10 kg greutate corporald, iar pentru ovine este de 0,5 ml
per 5 kg greutate corporald. Pentru a asigura o administrare corectd a dozelor, greutatea corporald

trebuie determinati cat mai exact posibil.
Dozele mai mari trebuie impirtite in doud sau mai multe injectari.

BOVINE — | ml produs per 10 kg greutate corporala

Greutatea corporala Doza

50 kg 5 ml

100 kg 10 ml

150 kg 15 ml

200 kg 20 ml

250 kg 25 ml

300 kg 30 ml :

(Bovinelor cu greutatea corporala peste 300 kg, li se va administra 1 ml in plus pentru fiecare 10 kg

peste greutate)

OVINE - 0,5 ml per 5 kg greutate corporala

Greutatea corporali Doza
10 kg I ml
20 kg 2ml
30 kg 3 ml
40 kg 4 ml
50 kg 5 ml
60 kg 6 ml

(Ovinelor cu greutatea corporald peste 60 kg, li se va administra 0,5 ml in plus pentru fiecare 5 kg

peste greutate).

4.10 Supradozare ( simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare vor apdrea semne ale disfunctiilor motrice: tremuréturi musculare, tremur al
capului sau o reducere a salivarii, care sunt cu caracter temporar.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:
Bovine: 28 de zile

Ovine: 15 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, imidazotiazoli
Codul veterinar ATC: QP52AEO0]

5.1 Proprietati farmacodinamice

Levamisolul clorhidrat este un fevo-izomer al dl 2.3, 5. 6-Tetrahidro-6-fenil-imidazo (2,1-b) tiazol
clorhidrat. LLevamisol este activ impotriva nematodelor adulte si imature gastrointestinale si

pulmonare. Modul sau de actiune consta in stimularea ganglionilor simpatici si parasimpatici ai
parazitilor susceptibili si conduce la paralizia si moartea parazitului care sunt apoi eliminati din

canalul alimentar si din tractul respirator prin tuse.
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5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia si excretia levamisol este rapida si nu este afectata de calea de administrare sau de by-passul
ruminal, deoarece este foarte solubil. La bovine, concentratiile sanguine maxime de levamisol apar in
<1 ori dupa administrarea SC. Aceste concentratii scad rapid; 90% din doza totald este excretata in
termen de 24 de ore, in mare parte in urini. Doar 5% din doza administratd este eliminata neschimbatd

" prin urind.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metilhidroxibenzoat
Metabisulfit de sodiu

Edetat disodic

Galben de chinolina (E104)
Citrat de sodiu

Acid citric

Apa pentru preparate injectabile

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane LDPE, inchise cu dop din cauciuc nitrilic si inel de aluminiu de 100 ml, 250 ml i 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor 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

Norbrook Laboratories Limited
Station Works. Newry
Co.Down. BT336JP

Irlanda de Nord




8. NUMARUL/AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

P
2
N

,»:& tY
9. . DA‘i’ ’1{R/IMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.11.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.




1

INFORMATH CARE TREBUIEAiNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR;_;
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR . ’

Flacoane LDPE de 100 ml, 250 m! §i 500 ml.
Cutie de carton pentru flacon x 100 ml

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVACIDE 75 mg/ml, soluie injectabila pentru bovine §i ovine
Levamisol clorhidrat

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de produs contine
Substanta activa:

Levamisol clorhidrat........................ 75mg
Excipienti:
Metilhidroxibenzoat...........cc.oceeeeenne. 1,5 mg
Metabisulfit de sodiu........c..ccoeevenene. 1,5 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

, 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

100 ml, 250.m1,:500 m!

|5.  SPECI TINTA }

Bovine si ovine

|6.  INDICATIE (INDICATII) B

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Produsul se va administra prin injectii subcutanate in doza de 7,5 mg levamisol clorhidrat/ kg greutate

corporala.
Doza pentru bovine este de 1 ml produs per 10 kg greutate corporali, iar pentru ovine este de 0,5 ml
per 5 kg greutate corporald. Pentru a asigura o administrare corecta a dozelor, greutatea corporald

trebuie determinatd cat mai exact posibil.
Dozele mai mari trebuie impartite in doua sau mai multe injectari.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE | | ]

Carne s1 organe:

Bovine: 28 de zile

Ovine: 13 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

6




. N
. ATENIK%ARE (ATENIIOVARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cltm prospecm inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII B
EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului prlmar 28 zile.

f 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE J

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

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

DS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARL‘

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numar}




PROSPECT

131 f\)‘l' '7.":;/
1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIATIZAR
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

“Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriet:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVACIDE 75mg/ml, solutie injectabila pentru'bovine si ovine
Levamisol clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml de produs contine
Substanta activa:

Levamisol clorhidrat ...................... 75 mg
Excipienti:
Metilhidroxibenzoat............occccuvnenne. 1,5 mg
Metabisulfit de sodiu ......coeeeeeeinnenns 1,5 mg
4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este un antihelmintic cu spectru larg indicat la bovine si ovine in tratamentul infestatiilor cu
nematode gastrointestinale si pulmonare (forme mature §i imature de nematode ) sensibile la actiunea
substantei active: Dictyocaulus spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Ostertagia spp. (exceptand
larvele inhibate de Ostertagia spp. la bovine), Haemonchus spp., Nematodirus spp., Bunostomum spp.,

Oesophagostomum spp., Chabertia spp.

S. CONTRAINDICATII

Animalele nu vor fi tratate inainte sau dupa 14 zile de la aplicarea unui tratament cu compusi

organofosforici.
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Ocazional pot apare reactii locale la locul injectarii. Aceasta reactie va disparea in mod natural in scurt

timp.
Daca observai reactii grave sau alte efecte care nu sunt mengionate in acest prospect. va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Bovine $1 ovine
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8. -POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1

Nl

MOD DEADMINISTRARE
.,v;._\”: :;:“:_;/

Produsul se va administra prin injectii subcutanate in doza de 7,5 mg levamisol clorhidrat/ kg greutate

corporala.
Doza pentru bovine este de 1 ml produs per 10 kg greutate corporala, iar pentru ovine este de 0,5 ml
per 5 kg greutate corporali. Pentru a asigura o administrare corectd a dozelor, greutatea corporald

trebuie determinata cdt mai exact posibil.
Dozele mai mari trebuie impartite in doud sau mai multe injectari.

BOVINE — 1 ml produs per 10 kg greutate corporala

Greutatea corporala Doza
50 kg 5ml

100 kg 10 ml
150 kg 15 ml
200 kg 20 ml
250 kg 25 ml
300 kg 30 ml

(Bovinelor cu greutatea corporala peste 300 kg, li se va administra 1 ml in plus pentru fiecare 10 kg

peste greutate)

OVINE - 0,5 ml per 5 kg greutate corporala

Greutatea corporala Doza
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
30 kg 3 ml
40 kg 4 ml
50 kg Sml

60 kg 6 ml
(Ovinelor cu greutatea corporali peste 60 kg, li se va administra 0,5 ml in plus pentru fiecare 5 kg

peste greutate).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o administrare corecti a dozelor, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai

exact posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine: 28 de zile

Ovine: 15 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana st vederea copiilor.

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

A se proteja de lumind.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltarii rezistentei si in cele din
urmi conduc la ineficienta tratamentului:

- utilizarea frecventd §i repetati a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioadd indelungatd de
timp; U i o B

- subdozarea, care poate rezulta din subestimarea greutatii corporale a animalelor.

Cazurile clinice suspecte de rezistenfd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie, etc.). Daca rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fata de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din altd clasd farmacologica si care are un mod diferit

de actiune.
Este recomandabil ca dehelmintizarile sa se initieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice,

coroborate cu examenele clinice.

Rezistenta la levamisol este determinatd de speciile Teladorsagia spp., Cooperia spp. si
Trichostrongylus spp. la ovine in mai multe tari, inclusiv EU. Existd rapoarte de rezistenfd la
Haemonchus spp. la ovine in afara UE. Rezistenta la levamisol a fost raportata la Teladorsagia spp. la
bovine in tarile dezvoltate, cum ar fi Noua Zeelanda. De aceea, utilizarea acestui produs trebuie sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, ferma) despre sensibilitatea la nematode st
recomandarile privind modul de selectie suplimentara pentru limita de rezistenta la antihelmintice.

In cazul infectiilor pulmonare, tusea poate persista o perioadd de timp dupd tratament, datoritd
tesutului afectat din cauza parazitilor.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie solicitat sfatul medicului veterinar :
a) la stabilirea programelor de dozare si gestionare a efectivelor pentru a realiza un tratament adecvat

al parazitozelor si pentru a reduce probabilititile de dezvoltare a rezistentei la antihelmintice.
b) daci produsul nu are efectul scontat din punct de vedere clinic, deoarece ar putea fi implicate si alte

boli, disfunctii nutrifionale sau rezistenta la antihelmintice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la levamisol trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A nu se manca, bea sau fuma cind se utilizeazd acest produs. A se evita autoinjectarea accidentala:
poate cauza iritagie la locul injectarii. Pielea si ochii stropiti se vor spala imediat. Daca iritatia persista,
solicitati sfatul medicului. Inlaturati imediat orice imbracdminte contaminatd. Spalati bine mdinile s
partile expuse dupd manipularea acestui produs, inainte de mese. Levamisol poate cauza reactii
idiosincrazice si grave tulburari ale sdngelui la un numar foarte mic de oameni. in cazul aparitiei unor
simptome ca amefeli, stari de greatd, voma sau disconfort abdominal precum si in cazul unor dureri
bucale sau la nivelul gatului, la putin timp dupd utilizarea acestui produs, adresafi-va imediat
medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea
fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultafi ale respirafiei, necesitd asistentd medicala de

urgenta.
Gestatie si lactatie

Produsul poate {1 administrat la animalele gestante sau in lactafie. dar se va avea grija cand se trateaza
animalele vestante de talie mare i animalele stresate din cauza conditiilor de temperaturd. a slabei

nutritii sau a condititlor din tarcuri.

Supradozare
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Incaz de supradozage vor aparea semne ale disfunctiilor motrice: tremuratur musculare, tremur al
capului sau o rgdg‘,izé’re a salivarii, care sunt cu caracter temporar.
AN
tedl
A
Incompatibilitati
in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca 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

Flacoane LDPE, inchise cu dop din cauciuc nitrilic si inel de aluminiu de 100 ml, 250 ml si 500 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactafi

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
SC MARAVET S.A., Baia Mare, cod 430016, str. Maravet nr.1, Roménia, Tel/Fax: +40 262 211 964,

e-mail: office@maravet.com
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