b PROSPECTS, SRR
LEVANMIZOL, 20 mg/comprlmat pentru administrare orala la porumbei voiajori si de
aprement, pasiri de colivie

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICATIE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

3.C. VANELLIS.R.L.

Str lasi-Tg-Frumos, km, 10
Letcani, 707280-RO

Tel.: +40 232 253 442

Fax: +40232 253 456
e-mail: office@vanellivet.ro,

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVANMIZOL, 20 mg/comprimat pentru administrare orald la porumbei voiajori si de
agrement, pésiri de colivie

Levamisol HCI

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

t comprimat de 200 mg confine:
Substanta activi:

Levamisol HCI 20 mg

Excipienti: lactoza, stearat de magneziu, amidon, tale, dioxid de siliciu coloidal anhidru, celuloza
microcristalina

4. INDICATIE (INDICATID

In tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare produse de stadiile mature si imature

ale Ascaridia spp., Capillaria spp., &f:?gcfmm tracheae, la porumbei voiajori si de agrement,
pésdri de colivie.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintreexcipienti.

Nu se utilizeaza fa porumbeii destinati consumului uman.
6. REACTII ADVERSE

Rar pot aparea semne de excitabilitate nervoasa (ugor tremor muscular), hipersalivatie, voma,
reducerea apetitutui sau fecale moi,
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Dacé observati orice reacfie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugiim sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porumbei voiajori si de agrement, pésari de colivie

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaz pe cale orala, astfel:

- porumbei voiajori si de agrement, pasari de colivie: [ comprimat per porumbel sau pasare de
colivie, o singura dozi.

i In cazuri severe, tratamentul dureaza 2 zile consecutive,

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINSTRAREA CORECTA

Nu utilizafi produsul dacd observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

- 11, PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nuse ldsa la vederea si indeména copiilor.

\

J ; ~ A se depozita la o temperaturd sub 25°C.
(o A se depozita Intr-un loc uscat,
§

1

1

1

1

A se feri de actiunea directd a razelor solare.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon cu 60 comprimate):
90 zile.
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expiriirii marcata pe eticheta.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE)

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la levamisol trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

AR ' * Pentru a preintdmpina orice efecte neplicute, Ja administrarea produsului medicinal veterinar se

recomandd purtarea minusilor de protectie. In caz de contact accidental, spilati bine cu apa, zona
contaminata.
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in caz de ingesti@-accidfﬁﬁtalé a produsului sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritafii al__ﬁ»-ﬁie!ii, adresai-vd imediat medicului $i aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. -

Utilizarea in perioada de ouat

Utilizarea levamisolului in doze terapeutice nu are efecte asupra fertilitatii si capacitatii de
eclozare a oualor.

O reducere nesemnificativa a numarului de oud poate aparea intre ziua 2 $i 4 post tratament, ca
rezultat al discontinuitatii aproviziondrii cu apa peste noapte si in consecinta nu are legatura cu
administrarea produsului medicinal veterinar,

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

Timp de 14 zile fnainte si dupd tratamentul cu levamisol, pasarile nu trebuie tratate cu compusi
organofosforici (insecticide, acaricide, antihelmintice).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

Orice depasire a dozei recomandate, poate creste riscul de aparitie a reactiilor adverse, mentionate |
la pet. 6 din acest prospect,

A se evita supradozarea,

13. PRECAUTTII 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
Mai 2019

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Flacon din HDPE cu capac din LDPE, prevazut cu sigiliu x 60 comprimate '
Blister din PVC/Aluminiu x10 comprimate, 3 blistere intr-o cutie de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului avizului de comercializare.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUJIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon din HDPE x 60 comprimate

1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVANMIZOL, 20 mg/comprimat pentru administrare orald la porumbei voiajori si de
.agrement, pisdri de colivie

Levamisol HCI

B CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Levamisol HCI .......... 20 mg/comprimat

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

60 comprimate

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cale orala,

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numér}

| 7. DATA EXPIRARI

EXP {lun&/an}
Dup# deschidere se va utitiza in timp de 90 zile.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.







e
o

o

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE. UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Blister din PVC/Aluminiu x 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVANMIZOL, 20 mg/comprimat pentru administrare orald la porumbei voiajori si de
agrement, pasiri de colivie
Levamisol HCI

2. DETINATORUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.

3. DATA EXPIRARII

EXP: {luni/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numr}

1 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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INFORMATII CARE'TRPEBUIE INSCRISE PE

Cutie de carton x 3 blistere x10¢ miprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVANMIZOL, 20 mg/comprimat pentru administrare orald la porumnbei voiajori si de agrement, pdséri
de colivie :

Levamisol HCI

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

} comprimat de 200 mg contine:
Levamisol HCI 20 mg

3, FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate

5. SPECII TINTA

Porumbei voiajori si de agrement, paséri de colivie

6. INDICATIE (INDICATID)

In tratamentul nematodozelor gastrointestinale si pulmonare produse de stadiile mature si imature ale

Ascaridia spp., Capillaria spp., Syngamus tracheae, la porumbei voiajori si de agrement, pasiri de
colivie.

7. MOD S1 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare, ' /
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10. DATA EXPIRARI!

EXP {lund/an}

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la o temperaturd sub 25°C,
A se depozita intr-un loc uscat.
A'se feri de actiunea directs a razelor solare.

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

Eliminare: cititi prospectul,

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
~ PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

W. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

l 15, NUMELE SI ADRESA DPETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

S.C, VANELLI S.R.L.

Str lasi-Tg-Frumos, km. 10
Letcani, 707280-RO

Tel.: +40 232 253 442

Fax: +40232 253 456

e-mail: office@vanellivet.ro,

1s. NUMARUL (NUMERELE) AVIZULUI DE COMERCIALIZARE J

FI'?’. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numir} RN AN



