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Levaverm 10%

e PROSPECT
LEVAVERM 10%, solutie orali pentru bovine, ovine, porcine si pasari.

’ NUNIELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
" PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
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Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVAVERM 10%, solutie orald pentru bovine, ovine, porcine §i pasari.
Levamisol HCI

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanti activi:

Levamisol sub forma de HCl 100 mg/ml

Excipienti:

Acid citric anhidru, metil parahidroxibenzoat, propilen glicol, metabisulfit de sodiu, hidroxid
de sodiu si api purificati.

4  INDICATIE (INDICATI)

Levaverm 10% este indicat la mamifere in controlul:

- parazitilor pulmonari: Dictyocaulus spp, Metastrongylus spp si Protostrongylus spp.

- nematodelor gastrointestinale: Haemonchus spp, Trichostrongylus spp, Ostertagia spp,
Cooperia spp, Bunostomum spp, Nematodirus spp, Oesophagostomum spp, Strongyloides spp,
Chabertia spp, Toxocara vitellorum, Hyostrongylus spp, Trichuris spp si Ascaris spp.

La pasari, levamisolul este indicat in controlul infectiilor cauzate de stadiile larvare §i adulte
ale Amidostomum anserus, Ascaridia spp, Heterakis gallinarium, Capillaria spp §i Syngamus

trachea.

5. CONTRAINDICATI

A nu se utiliza la animalele cu afectiuni hepatice sau renale severe.
A nu se utiliza la animalele cu afectiuni sanguine preexistente.

6. REACTII ADVERSE

Pot fi observate spumozitéti bucale sau salivatie. Aceastd reactie este observati ocazional si
va disparea dupa cateva ore de la administrare.
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10.

11.

12.

Animalele care prezintd afectiuni serioase determinate de parazitii pulmonari pot reactiona
prin tuse §i voma. Aceste simptome temporare sunt cauzate de migrarea parazmlor din

pulmoni si dureazd mai multe ore.

rugidm mformap medicul veterinar.

SPECH TINTA
Bovine, ovine, porcine §i pasari.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S§I
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine, ovine si porcine: 1 ml/ 10 kg greutate corporala sau
I litru / 1000 litri apa de baut, administrat o singura data

Pasari : 1 - 1.5 litri / 1000 litri apd de baut, administrat o singura data
Calea de administrare: se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu existi.

TIMP DE ASTEPTARE

Bovine si ovine: 15 zile.
Porcine: 11 zile.
Piésari: 3 zile.

A nu se utiliza la animalele care produc lapte pentru consum uman.
A nu se utiliza la pasirile care produc oud pentru consum uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.
A se pistra la o temperaturd mai mici de 25°C, a nu se congela.

A se pastra flaconul bine inchis.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 de ore

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Administrarea concomitenti a levamisolului cu insecticide organofosforice poate determina
ocazional reactii toxice.

Recomandiri pentru persoana care administreazi produsul la animale
Daca produsul este bine inchis si ambalat, in mod normal nici medicii veterinari §i nici
fermierii nu vin in contact direct cu medicamentul; deci precautiile normale pentru

manipularea medicamentelor sunt suficiente.
Efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat in considerare, prin urmare se recomanda

utilizarea manusilor.
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15.

.- PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
" ADESEURILOR, DUPA CAZ

Orlce produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

' _produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele natlonale

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII
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4.2

4.3
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4.5

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVAVERM 10%, solutie orala pentru bovine, ovine, porcine si pasari.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per mi:

Substanta activa:

Levamisol sub forma de HCI 100 mg

Excipient(excipienti): -

Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare pe cale orala, limpede, incolora.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine, ovine, porcine §i pasari.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Levaverm 10% este indicat la mamifere in controlul:

- parazitilor pulmonari: Dictyocaulus spp, Metastrongylus spp si Protostrongylus spp.

- nematodelor gastrointestinale: Haemonchus spp, Trichostrongylus spp, Ostertagia spp,
Cooperia spp, Bunostomum spp, Nematodirus spp, Oesophagostomum spp, Strongyloides
spp, Chabertia spp, Toxocara vitellorum, Hyostrongylus spp, Trichuris spp si Ascaris spp.

La pasiri, levamisolul este indicat in controlul infectiilor cauzate de stadiile larvare si adulte
ale Amidostomum anserus, Ascaridia spp, Heterakis gallinarium, Capillaria spp si Syngamus

trachea.
Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele cu afectiuni hepatice sau renale severe.
A nu se utiliza la animalele cu afectiuni sanguine preexistente.

Atentionari speciale

Nu exista. |

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.
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4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

" 'Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Daca produsul este bine inchis §i ambalat, in mod normal nici medicii veterinari §i nici
femnem nu vin in contact direct cu medicamentul; deci precautiile normale pentru
mampularea medicamentelor sunt suficiente. Efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat

in considerare, prin urmare se recomanda utilizarea ménusilor.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot fi observate spumozititi bucale sau salivatie. Aceasta reactie este observata ocazional si

va disparea dupi citeva ore de la administrare.
Animalele care prezintd afectiuni serioase determinate de parazitii pulmonari pot reactiona

prin tuse si vomi. Aceste simptome temporare sunt cauzate de migrarea parazitilor din
pulmoni §i dureazd mai multe ore.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu au fost mentionate reactii adverse la utilizarea Levaverm 10% in timpul gestatiei §i
lactatiei.

Levamisolul nu se va utiliza la animalele care produc lapte sau la pasarile care produc oui
pentru consumul uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Administrarea concomitenti a levamisolului cu insecticide organofosforice poate determina
ocazional reactii toxice.

Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Bovine, ovine si porcine: 1 ml/ 10 kg greutate corporala sau
1 litru / 1000 litri apa de baut, administrat o singura data

Pasari : 1 - 1.5 litri / 1000 litri apa de baut, administrat o singurd data
Calea de administrare: se administreazi pe cale orala, in apa de baut.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Indexul terapeutic al levamisolului este 2.5 pana la de 12 ori doza prescrisi.

Timp de asteptare

Bovine §i ovine: 15 zile
Porcine: 11 zile
Pasari: 3 zile

A nu se utiliza la animalele care produc lapte pentru consum uman.
A nu se utiliza la pésérile care produc oud pentru consum uman.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice

Codul veterinar ATC: QP52AE0!

Proprietiti farmacodinamice

Levamisolul este un antihelmintic cu un spectru larg. Acesta are un mod de acfi{ii;e~~i-f
comparabil cu cel al nicotinei si de aceea poate determina o crestere a presiunii sanguine §i o
mirire a motilitatii intestinale. Levamisolul are un efect de stimulare ganglionar (colind -
mimetic) i drept rezultat apar contractii musculare tonice, parazitul este paralizat i eliminat.
Levamisolul este activ asupra stadiilor adulte de Ascaris §i asupra stadiilor larvare §i adulte ale

parazitilor pulmonari.
Particularititi farmacocinetice

Dupi administrarea orala, levamisolul este absorbit rapid, concentratiile plasmatice mari

putand fi atinse dupa 1-2 ore.
Levamisolul este distribuit in tot organismul §i este transformat in ficat in metabolifi mai

pufini activi.
In primele 12 ore dupd administrare, levamisolul este excretat cca. 40% prin urind §i ulterior
in primele 8 zile cca. 40% este excretat prin materiile fecale.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Acid citric anhidru, metil parahidroxibenzoat, propilen glicol, metabisulfit de sodiu, hidroxid
de sodiu si apa purificata.

Incompatibilititi
Nu se cunosc.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vénzare: 12 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 de ore

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la o temperaturd mai mica de 25 °C, a nu se congela.
A se pistra flaconul bine inchis.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de 1 litru.
Bidon de 5 litri.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate s
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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~ /‘,\y» Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
2.~ - produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

- DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.
a0 Zalmweg 24

B 4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090058
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

18-12-2002/05-06-2009
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INFORMATI CARE TREBUIE iN SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilend, bidon.

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LEVAVERM 10%, solutie orald pentru bovine, ovine, porcine §i pasri.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Levamisol sub forma de HCI 100 mg/ml

Excipienti:
Acid citric anhidru, metil parahidroxibenzoat, propilen glicol, metabisulfit de sodiu, hidroxid de

sodiu §i apa purificata.

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare pe cale orala, limpede, incolora.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1L,5L

|5.  SPECHTINTA [

Bovine, ovine, porcine §i pasari.

6.  INDICATIE (INDICATII) | |

Mamifere:
- paraziti pulmonari: Dictyocaulus spp, Metastrongylus spp si Protostrongylus spp.

- nematode gastrointestinale: Haemonchus spp, Trichostrongylus spp, Ostertagia spp,
Cooperia spp, Bunostomum spp, Nematodirus spp, Oesophagostomum spp, Strongyloides
spp, Chabertia spp, Toxocara vitellorum, Hyostrongylus spp, Trichuris spp si Ascaris spp.

La pasari: infectii cauzate de stadiile larvare §i adulte ale Amidostomum anserus, Ascaridia spp,
Heterakis gallinarium, Capillaria spp si Syngamus trachea.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine si ovine: 15 zile
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Porcine: , 11 zile
\Péséri' 3 zile.

.‘3‘

"""A nu se utllnza la ammalele care produc lapte pentru consum uman.

Atunci cand se utilizeaza produsul, se recomanda utilizarea manusilor.

[10. DATA EXPIRARI

EXP: luni / an

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 de ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la o temperaturd mai mica de 25 °C, a nu se congela.
A se pistra flaconul bine inchis.

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

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

090058

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]






