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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
LEVAMISOL RO, 75 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine si suine.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa
Levamisol clorhidrat.............c...cooonni. 75 mg/ml

Lista completd a excipientilor apare mentionatd la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Bovine, ovine si suine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se recomandd in tratamentul infestatiilor parazitare cu localizare internd la nivelul
pulmonilor si a tractusului gastrointestinal astfel:

- La bovine, ovine: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Dictyocaulus spp., Cooperia spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Oesophagostmum spp., Chabcrtia ovina, Bunostomum
phlebotomum, Trichuris spp., Toxocara vitulorum, Strongyloides pupillosus §i paraziti cu
localizare oculard - Thelasia rhodesi

- La suine: Ascaris suum (inclusiv larva migrans), Metastrongylus spp.. Strongyloides ransomi,
Miostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Trichuris suis.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la levamisol sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti

Se recomandd evitarea urmitoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al
rezistentei parazitilor si pot face terapia ineficienta:

- Utilizarea prea frecventd §i repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd prea
mare

- Subdozarea, datoritd subestimdrii greutdtii corporale, administrarea incorectd a produsului.
Cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate in continuare folosind
testele specifice (ex. testul reducerii oudlor din fecale).

Atunci cind rezultatele testelor dovedesc rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie folosit un
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mod de actiune.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale )

In caz de auto-injcctare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului
biologic in utilizarca acelor, seringilor sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul
tratat.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Daca observati efecte severe sau alte efecte nementionate, anuntati de urgentd medicul veterinar.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu se administreazi la animalele al céror lapte este destinat consumului uman.
Se poate administra la animale in timpul gestatiei.

Nu se administreazi la bovine si ovine in timpul lactatiei.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Utilizarea simultani cu preparatele care contin organofosforice sau dietilcarbamazincitrat, este de
evitat. Acesti compusi nu se vor administra 14 zile inainte si dupa tratamentul cu levamisol.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza subcutanat; doza pentru toate speciile {inta este de 1 ml/10 kg greutate
corporald. Doza maxima admisa la bovine este de 40 ml/animal. In cazul unor infestatii masive,
tratamentul se repetd dupa 7-14 zile.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinatd cat mai precis posibil.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a
animalului. La o supradozare incepand cu peste 10 mg/kg greutate corporald, pot apare efecte
secundare: neliniste. nervozitate, mioclonii, sialoree, la circa 30 minute dupad administrare. Aceste
fenomene dispar fara tratament dupa 2-3 ore.

4.11. Timp de agteptare
La animalele destinate sacrificarii pentru carne 28 zile de la ultimul tratament.
Nu se administreazi la animalele al céror lapte este destinat consumului uman.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutic: Antihelmintice, imidazotiazoli.
Codul ATC VET: QP52AEO01.

5.1. Particularitati farmacodinamice

Levamisolul este un izomer levogir al clorhidrat de di-2,3,35,6-tetrahidro-6-fenil-imidazo(2,1-b)-
thiazol. Levamisolul este activ impotriva formelor adulte si imature de nematode ce afecteaza
tractul gastro-intestinal si pulmonar.

Mecanismul de actiune constd in stimularea ganglionilor simpatici si parasimpatici ai parazitilor,
iar la nivele mari levamisolul interfereazd cu metabolismul carbohidratilor prin blocarea activititii
succinat-dehidrogenazei rezultdnd paralizarea parazitilor, care apoi sunt eliminati prin fecale,
respectiv prin tuse.



5.2. Particularitati farmacocinetice

_ Levamisolul este repede absorbit iar concentratia plasmaticd maxima este atinsd in medie la 2 pand
. la 4 ore dupd injectare. Levamisolul este repede distribuit in toate tesuturi le, unde nivelul atins este
de cateva ori mai mare decat in plasma. Eliminarea din plasma si din tesuturi este rapida, calea
principald de excretie fiind cea urinara (pana la 50 % din dozi in 24 ore). restul eliminandu-se prin
bila (30 % din doza).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Propilenglicol, metabisulfit de sodiu, nipagin, nipasol, EDTA-sodic, apa distilata pentru solufii
injectabile.

6.2. Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vénzare: 2
ani. Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 10 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C, in ambalajul original.
A nu se utiliza dupi data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polipropilens x 20 ml, x 50ml si 100 ml.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs

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

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile
colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120298

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
05.10.2001/15.11.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
08/2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se va elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinard.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de polipropilenii (PP) de 20 ml sau 50 ml

[' 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Levamisol RO, 75 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, si suine.
Levamisol clorhidrat.

’ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA J
Levamisol clorhidrat ............... 75 mg/ml.

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUM AR DE DOZE J
20 ml
50 ml

[ 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Subcutanat.

5. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne 28 zile.
Nu se administreaza la animalele al ciror lapte este destinat consumului uman.

[ 6. NUMARUL SERIEI B
Serie ..ooeevineennen

(7. DATA EXPIRARII ]
EXPluna .../an ..............

Dupi desigilare/deschidere, valabilitatea este de 10 zile.

I 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de polipropileni de 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - \

Levamisol RO, 75 mg/ ml, solutie injectabila pentru bovine, ovine, si suine.
Levamisol clorhidrat.

f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ﬁ‘
Substantd activa
Levamisol clorhidrat..................... 75 mg/ml
Excipienti

Metabisulfit de sodiu, propilenglicol, nipagin, nipasol, EDTA sodic, api distilatd pentru solutii
injectabile.

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA | I
Solutie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1
100 ml.

| 5. SPECII TINTA |
Bovine, ovine si suine

| 6. INDICATII ]
In tratamentul infestatiilor parazitare cu localizare interni la nivelul pulmonilor si a tractusului
gastrointestinal astfel:
- La bovine, ovine: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Dictyocaulus spp., Cooperia spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Oesophagostmum spp., Chabertia ovina, Bunostomum
Pphlebotonum, Trichuris spp., Toxocara vitulorum, Strongyloides papillosus si paraziti cu localizare
oculard - Thelasia rhodesi
- La suine: dscaris suum (inclusiv larva migrans), Metastrongylus spp., Strongyloides ransomi,
Miostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Trichuris suis.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza subcutanat; doza este de 1 ml/10 kg greutate corporald. Doza maximi
admisé la bovine este de 40 ml/animal.

in cazul unor infestatii masive, tratamentul se repetd dupa 7-14 zile.

Pentru a se asigurs administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinati cat mai precis posibil.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE }
Carne 28 zile.
Nu se administreaza la animalele al ciror lapte este destinat consumului uman.

L9. ATENTIONAREF (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |
EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 10 zile.




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEL.OR NEUTILIZATE SAU |
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adiposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se va elibera numai pe bazi de prescriptie medicala veterinara.

l 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” J
A nu se lisa la indeména copiilor.

ﬁs. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI D). COMERCIALIZARE J
ROMVAC COMPANY S.A., Soseaua Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. Ilfov,
Romania
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
120298

| 17. NUMARUL LOTULUI
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PROSPECT

LEVAMISOL RO, 75 mg/ml, soluie injectabila pentru bovine, ovine si suine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

ROMVAC COMPANY S.A., Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. IlIfov, Roméania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LEVAMISOL RO, 75 mg/ml soluie injectabild pentru bovine, ovine si suine.
Levamisol clorhidrat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa
Levamisol clorhidrat 75 mg/ml.

Excipienti
Propilenglicol, metabisulfit de sodiu, nipagin, nipasol, EDTA-sodic, apa distilatd pentru solutii
injectabile.

4. INDICATII

Produsul se recomandd in tratamentul infestatiilor parazitare cu localizare interna la nivelul
pulmonilor si a tractusului gastrointestinal astfel:

- La bovine, ovine: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Dictyocaulus spp., Cooperia spp.,
Trichostrongylus spp., Nematodirus spp., Oesophagostmum spp., Chabhertia ovina, Bunostomum
phlebotomum, Trichuris spp., Toxocara vitulorum, Strongyloides papillosus si paraziti cu localizare
oculard - Thelasia rhodesi

- La suine: Ascaris suum (inclusiv larva migrans), Metastrongylus spp., Strongyloides ransomi,
Miostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp., Trichuris suis.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la levamisol sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Daca observati efecte severe sau alte efecte nementionate in acest prospect, anuntati de urgentad
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine §i suine.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazi subcutanat; doza este de 1 ml/10 kg greutate corporald. Doza maxima
admisa la bovine este de 40 ml/animal.

fn cazul unor infestatii masive, tratamentul se repeta dupd 7-14 zile.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie

determinata cat mai precis posibil.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va estima corect greutatea corporald a animalelor pentru a se evita subdozirile ori supradozirile.

10. TIMP DE ASTEPTARE
La animalele destinate sacrificirii pentru carne 28 zile de la ultimul tratament.
Nu se administreaza la animalele al ciror lapte este destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupai data de expirare mentionati pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 10 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Utilizarea simultand cu preparatele care contin organofosforice sau dietilcarbamazincitrat, este de
evitat. Acesti compusi nu se vor administra 14 zile inainte si dupa tratamentul cu levamisol.

Se recomanda evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienti:

- Utilizarea prea frocventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd prea mare
- Subdozarea, datoritd subestimdrii greutdtii corporale, administrarea incorectd a produsului).
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare folosind
testele specifice (ex. festul reducerii oudlor din fecale). Atunci cand rezultatele testelor dovedesc
rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie folosit un antihelmintic care apartine unei alte clase
farmacologice si care are alt mod de actiune.

in cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a
animalului. La o supradozare incepand cu peste 10 mg/kg greutate corporals, pot apare efecte
secundare: nelinigtc, nervozitate, mioclonii, sialoree, la circa 30 minute dupd administrare. Aceste
fenomene dispar fara tratament dupa 2-3 ore.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Se vor respecta normele generale pentru prevenirea riscului
biologic in utilizarea acelor, seringilor sau a altor materiale ce au venit in contact cu animalul tratat.
Nu se administreaza la bovine si ovine in timpul lactatiei.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Animalele tratate sc vor mentine in addposturi pe toat perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
08/2023

15. ALTE INFORMATII

Particularitati farmacodinamice

Levamisolul este un izomer levogir al clorhidrat de dl-2,3,35,6-tetrahidro-6-fenil-imidazo(2,1-b)-
thiazol. Levamisol este activ impotriva formelor adulte si imature de nematode ce afecteazi tractul
gatro-intestinal si pulmonar. ‘



Mecanismul de actiune constd in stimularea ganglionilor simpatici si parasimpatici ai parazitilor, iar
la nivele mari levamisolul interfereazd cu metabolismul carbohidratilor prin blocarea activitatii
succinat-dehidrogenazei rezultdnd paralizarea parazitilor, care apoi -unt eliminati prin fecale,

- respectiv prin tuse.

Particularititi farmacocinetice
Levamisolul este repede absorbit iar concentratia plasmatica maximai este atinsi in medie la 2 pénd la

4 ore dupa injectare. Levamisolul este repede distribuit in toate tesuturile, unde nivelul atins este de
citeva ori mai mare decat in plasmd. Eliminarea din plasmé si din tesuturi este rapidd, calea
principald de excretie fiind cea urinard (pana la 50 % din doza in 24 orc), restul eliminandu-se prin

bild (30 % din dozd).
Mod de prezentare: flacoane de polipropilena x 20 ml, x 50 ml si x 100 mlL

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vd rugim si contactai
reprezentantul local al detindtorului autorizafiei de comercializare.

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. IIfov, Roméania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro






