ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Levaverm, 100 mg/ml, solutie orald pentru bovine, oi, porci si gdini 7
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanta activi:
Levamisol (sub forma de clorhidrat ) 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Metabisulfit de sodiu 1,5 mg

Metil parahidroxibenzoat 1 mg

Acid citric anhidru

Propilen glicol

Hidroxid de sodiu

Apd purificati

Solutie orald, limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Bovine, oi, porci si gdini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Levaverm, 100 mg/ml, este indicat la bovine, oi, porci in tratamentul infectiilor determinate de
urmdtorii paraziti sensibili la actiunea levamisolului:

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 gdini produsul este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de stadiile larvare si adulte ale
Amidostomum anserus, Ascaridia spp., Heterakis gallinarium, Capillaria spp. si Syngamus trachea,
sensibile la actiunea levamisolului.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice sau renale severe.

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni sanguine preexistente.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.



3.4 * 'Atengionéri speciale

-
Frebuie evitate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltérii rezistentei si in cele din
urmi conduc la ineficienta tratamentului:
- utilizarea frecventa si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata de
timp;
- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greuttii corporale a animalelor.
Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie, etc). Daci rezultatele testelor indicd clar instalarea rezistentei fatd de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelminitc din alta clasa farmacologici si care are un mod diferit
de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal. In
cazu)] contactului accidental cu ochii, clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupi administrarea produsului se recomanda spélarea méinilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, porci si gdini:

Mai putin frecvente Salivatie crescutd, spumd la gura'

(1 pdnd la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

- . o %2
Frecventd nedeterminata Tuse, voma

(nu poate fi estimat din datele
disponibile):

! Aceastd reactie va dispirea dupa cteva ore de la administrare.
2La animalele cu afectiuni grave cauzate de paraziti pulmonari. Aceste simptome temporare sunt
cauzate de migrarea parazitilor din plamani si dureazé cateva ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati eticheta si prospectul combinat
pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu au fost mentionate reactii adverse la utilizarea Levaverm, 100 mg/ml, in timpul gesfa;iei si
lactatiei. L

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Ciide administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se administreaza pe cale orala, in apa de baut, astfel:

Bovine, oi si porci :

1 ml produs/ 10 kg greutate corporala sau 1 litru produs/ 1000 litri apa de baut, administrat o singura

dati.

Gaini:

1 - 1,5 litri produs/ 1000 litri apd de baut, administrat o singurd data.

Ingerarea de apd medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor.

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai api de baut medicamentata.

Pentru a asigura dozare corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

Indexul terapeutic al levamisolului este 2,5 péna la de 12 ori doza prescrisi.

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

Carne si organe

Bovine si 0i:15 zile

Porci: 11 zile

Gaini: 3 zile

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau destinate s& producd oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet:

QP52AEQ1

4.2 Farmacodinamie

Levamisolul este un antihelmintic cu un spectru larg. Acesta are un mod de actiune comparabil cu cel
al nicotinei si de aceea poate determina o crestere a presiunii sanguine si o marire a motilitatii

intestinale. Levamisolul are un efect de stimulare ganglionar (colind - mimetic) si drept rezultat apar
contractii musculare tonice, parazitul este paralizat si eliminat.
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4.3

Dupd admiqﬁf orali, levamisolul este absorbit rapid, concentratiile plasmatice mari putnd fi

atinse dupﬁ;t& Jore.

Levamyso Jofte distribuit in tot organismul si este transformat in ficat in metaboliti mai putin activi.
ig; _ ;uﬁi 12 ore dupd administrare, levamisolul este excretat cca. 40% prin urind si ulterior in

primele 8 zile cca. 40% este excretat prin materiile fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 12
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 de ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C.

A nu se congela.

A se pistra flaconul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE x 1 litru.
Bidon din HDPE x 5 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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.

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
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

150364
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8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI L iy
Data primei autoriziri: 18/12/2002 Cinosh
'x’,’TATEANf\,.
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR ="
PRODUSULUI

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).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHEI;@:;;I
PROSPECT COMBINAT @

Flacon din HDPE x 1 1 Py M1081a
Bidon din HDPE x 51 I N

s

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Levaverm, 100 mg/ml, solutie orald pentru bovine, oi, porci si géini

2. COMPOZITIE |

Substanta activa:

Levamisol (sub forma de clorhidrat ) 100 mg/ml
Excipienti:

Metabisulfit de sodiu 1,5 mg/ml
Metil parahidroxibenzoat 1 mg/ml

Solutie orald, limpede, incolora.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

I1L,5L

| 4. SPECII TINTA \

Bovine, oi, porci si gaini

5. INDICATII DE UTILIZARE }

Indicatii de utilizare

Levaverm, 100 mg/ml, este indicat la bovine, oi, porci in tratamentul infectiilor determinate de
urmaétorii paraziti sensibili la actiunea levamisolului:

- 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 gdini produsul este indicat in tratamentul infectiilor cauzate de stadiile larvare si adulte ale
Amidostomum anseris, Ascaridia spp., Heterakis gallinarium, Capillaria spp. si Syngamus trachea,
sensibile la actiunea levamisolului.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele cu afectiuni hepatice sau renale severe.
Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni sanguine preexistente.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.



[7. . ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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+  Atentioniri spegigl¢ &

jiy ftoarele practici, deoarece acestea cresc riscul dezvoltérii rezistentei si in cele din
Jejfieficienta tratamentului:

- utjlizaregdee €ventd si repetatd a antiparazitarelor din aceeasi clasa, pe o perioada indelungata de
timp;

- subdozarea care poate rezulta din subestimarea greutitii corporale a animalelor.

Cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate prin metode adecvate
(ovocoproscopie, etc). Daci rezultatele testelor indica clar instalarea rezistentei fatd de un anumit
antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic din alti clasa farmacologica si care are un mod diferit

de actiune.

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

animale

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. X
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal. In
cazul contactului accidental cu ochii, clititi cu multd apd, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupi administrarea produsului se recomanda spalarea méinilor.

Gestatie si lactatie
Nu au fost mentionate reactii adverse la utilizarea Levaverm , 100 mg/ml, in timpul gestatiei si
Jactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Administrarea concomitenti a levamisolului cu insecticide organofosforice poate determina ocazional
reactii toxice.

Supradozaj
Indexul terapeutic al levamisolului este 2,5 pana la de 12 ori doza prescrisa.

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

8. EVENIMENTE ADVERSE J

Evenimente adverse

Bovine, oi, porci si géini:

Mai putin frecvente Salivatie crescutd, spuma la gura!

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminata Tuse, vom#?
(nu poate fi estimat din datele
disponibile):

! Aceastd reactie va dispirea dupa céteva ore de la administrare.



?La animalele cu afectiuni grave cauzate de paraziti pulmonari. Aceste simptome temporare sgn#
cauzate de migrarea parazitilor din plamani si dureazi cateva ore. :

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acéasié”"w WY .
etichetd, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intai medicul - &J’,’p
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de o
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele

de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

\

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAl DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cdi si metode de administrare

Produsul medicinal veterinar se administreazi pe cale orald, in apa de baut, astfel:

Bovine, oi si porci : 1 ml produs/10 kg greutate corporala sau 1 litru produs/1000 litri apa de baut,
administrat o singura data.

Gdini: 1 — 1,5 litri produs/1000 litri apa de b#ut, administrat o singuri dat.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandairi privind administrarea corecta

Ingerarea de apda medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor.
Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai apa de baut medicamentata.
Pentru a asigura dozare corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporal.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe

Bovine si 0i:15 zile

Porci: 11 zile

Gaini: 3 zile

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

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau destinate sd produca oud pentru consum umarn.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A nu se congela.

A se pastra flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J




Precautii speciﬁ‘%entru eliminare

Medicamentele ms ebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

)

Utilizati sisterge

provenite din%

aplicabile. A
e

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

f

e returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
£tea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
§te masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

150364
Dimensiunile ambalajelor:

Flacon din HDPE x 1 litru
Bidon din HDPE x 5 litri

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei;
Dopharma B.V. ‘

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis 307200 — RO

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

11



Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sé contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

| 18. ALTE INFORMATII

{ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de...........coccooiiiviiniiinnns
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa baut conform indicatiilor: 24 de ore.

| 21.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



