ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Levaveto 750 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanti activa:

Clorhidrat de levamisol 884 mg
echivalent cu baza de levamisol 750 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.
Pulbere omogena, albé, fina.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Porcine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru tratamentul infectiilor cu Ascaris suum (1.3, L4, L5 si stadiul de adult).

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Se recomandi evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea maresc riscul de dezvoltare a rezistentei
si pot determina in cele din urma ineficienta terapiei:
o Utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada extinsi
de timp.
o Subdozarea, care poate fi cauzata de subestimarea masei corporale, administrarea gresitd a
produsului sau lipsa calibrarii sistemului de dozare (daca este cazul).
In mod ideal, orice caz clinic suspect a fi rezistent la antihelmintice trebuie investigat ulterior, utilizand
testele adecvate. In cazul in care rezultatul testului (testelor) sugereaza rezistenta la un anumit
antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic dintr-o alta clasa farmacologica si care are un mod de
actiune diferit.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dozarea precisa este fundamentald, deoarece indexul terapeutic al levamisolului este scazut.

Din cauza lipset de date, produsul nu trebuie administrat purceilor mai tineri de 10 saptdmani.
Deoarece produsul este excretat prin lichidul biliar si rinichi, sunt recomandate precautii in cazul
animalelor cu afectiuni hepatice sau renale.

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




Produsul poate fi iritant pentru piele si ochi si poate fi periculos daci este inhalat sau ingerat. Poate
cauza hipersensibilitate cutanata.

fn cazul manipuldrii sau amestecarii, evitati contactul direct cu piclea si ochii si inhalarea prafului,
purtind ochelari de protectie, manusi impermeabile si o masca anti-praf (semi-masca de protectie
respiratorie de unicd folosintd conform Standardului European EN 149 sau un aparat de protectie
respiratorie conform Standardului European EN 140 cu un filtru conform cu EN 143). Spalati imediat
cu apa in caz de stropiri accidentale. Nu fumati, nu beti si nu mancati in timp ce manipulati produsul.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

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

fn caz de inhalare, inspirati aer proaspat. Dac# apar dificultati respiratorii, consultati medicul.

in cazul contactului accidental cu ochii, spalati ochii cu apa din abundenta, timp de 15 minute.

In cazul ingerarii accidentale, clatifi gura cu apd, daca persoana in cauza este constienta. Solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in unele studii ale documentatiei au fost raportate in general stari de voma si salivatie trecatoare,
dupi tratamentul oral cu levamisol. fn timpul studiilor specifice produsului a fost observat un singur
caz izolat de voma, dupd administrarea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de I din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4,7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei nu a fost stabilitd. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Substantele agoniste nicotinice (precum tetrahidropirimidinele) si inhibitorii de colinesteraze (precum
organofosfatii) sporesc efectele nicotinice, rezultand toxicitate ridicata a levamisolului. Efectul
agentilor de blocare neuromusculara depolarizanti va fi intensificat de levamisol. Avand in vedere

incompatibilitatile chimice, neomicina, sulfonamidele si tetraciclinele nu trebuie utilizate concomitent
cu acest produs medicinal veterinar.

49 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald, in apa de baut.

Doza recomandatd este 10 mg baza levamisol/kg greutate corporala, ce corespunde unei doze de 13,3
mg produs.

Produsul este destinat pentru o singurd administrare intr-un volum limitat de apd de baut.

Pentru a asigura consumul apei de baut medicamentate, se recomanda ca animalele sa nu primeascd
apa de baut pe timpul noptii. Astfel, volumul limitat de apa de baut medicamentata va fi baut intr-un
interval de 2 pani la 6 ore (perioada medie: 3 ore).

Este recomandatd utilizarea unui cntar calibrat, pentru a obtine dozele corecte.

Urmatorul tabel poate fi utilizat pentru pregatirea apei de bdut medicamentate:

Cantitate Volumul de apd de Greutatea corporali totald a porcilor
de produs biut medicamentati ce trebuie tratati
10 g 20L 750 kg
1 plicde 100 g 200 L 7500 kg




| punga de [ kg 2000 L 750001\g

Aceste solutii contin aproximativ 375 ppm de levamisol.

Cénd sunt utilizate in sisteme de dozare destinate diluarii ulterioare a produsului in apa de baut, pot fi
utilizate solutii de pana la 100 g per litru. La concentratii de 10 g per litru si mai mari, se formeaza o
solutie usor tufbure. Acest lucru se datoreaza anumitor excipien{i $i nu sugereaza in niciun caz ca
exista o problema cu solutia. in plus, deoarece particulele sunt coloidale (particule insolubile, foarte
mici, dispersate), nu existd risc de infundare a sistemelor de dozare si a conductelor.

Dupi administrarea apei de bdut medicamentate, se reia consumul de apa de baut obisnuita.

- Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cu o

precizie cat mai mare si trebuie verificatd acuratetea sistemului de dozare (de exemplu, pompa de

dozare).

- Céand animalele sunt tratate colectiv, nu individual, acestea trebuie grupate in functie de greutatea

corporald si trebuie administratd doza corespunzatoare pentru a evita sub- sau supradozarea.

- Apa medicamentata trebuie sd fie proaspat pregatitd. Pregatiti doar apd de bdut medicamentata

suficientd pentru acoperirea necesarului zilnic.

- Pe durata tratamentului, toate animalele trebuie sa aiba acces nerestrictionat la un numér adecvat

de adapatori cu apad medicamentata.

- Solubilitatea maxima a produsului in apa dedurizata si apa dur, atat la 4°C cat si la 20°C, este de
100g/L.

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

Supradozarea cu levamisol poate spori probabilitatea aparifiei simptomelor mentionate la punctul 4.6
(de exemplu, salivatie si voma) si poate cauza alte simptome ale sistemului nervos, precum tremur,
ataxie, urinare/defecare frecventi, depresie si lesin.

Posibilele simptome de toxicozd sunt legate de actiunea levamisolului ca agonist nicotinic, ceea ce
constd in stimularea neuromusculard si parasimpatica si in depresia sistemului central. O parte a acestor
simptome pot fi contracarate cu ajutorul atropinei sau al glicopirolatului. Oxigenoterapia poate fi de
asemenea necesard pentru a asista functia respiratorie.

Este raportat faptul ca levamisolul stimuleaza sistemul imunitar. Dozarea repetatd poate duce la
sensibilizare si poate cauza reactii adverse severe, mai exact socul anafilactic.

[n cadrul unui studiu de tolerant efectuat cu o singura administrare a produsului la un grup de 5 porei,
in timpul primelor zile dupa tratarea cu o dozd de 125 mg levamisol/kg greutate corporald, au fost
observate usoare modificari de comportament (un comportament mai putin activ si alert), un ritm cardiac
mai scdzut, o viteza de respiratie mai scazuta si o scadere de pana la 50% a consumului normal de hrana.
Aceste reactii adverse sunt trecatoare.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 21 zile.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, imidazotiazoli
Codul veterinar ATC: QP52AE0Q]

5.1 Proprietati farmacodinamice

Levamisolul este un agonist colinergic ionotrop care produce in mod selectiv depolarizarea celulelor
musculare ale nematodelor si contractia spastica. Levamisolul se leagd de receptorii de tip nicotinic
ai acetilcolinei, ce rezultd intr-o crestere sporitd a permeabilitd{ii membranei postsinaptice pentru
cationi mici, precum Na', K* si intr-o mai micd masurd Ca®". Afluxul de ioni de sodiu cauzeazi
depolarizarea membranei postsinaptice a celulelor musculare, rezultand intr-un potential de actiune
si in contractii rapide, sustinute. Aceastd depolarizare depinde de doza. Receptorii nicotinici rdméan
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activati timp indelungat datoritd levamisolului, deoarece, spre deosebire de acetilcoling, acesta nu
este inactivat de acetilcolinesteraza. Depolarizarea indelungata provoaca pierderea excitabilitatii
electrice a canalelor de ioni si, in consecintd, canalele nu mai sunt deschise de un stimul depolarizant.
in consecintd, levamisol provoacé blocada neuromusculara de tip depolarizant si paralizia spastica a
parazitului, care este apoi expulzat rapid de peristaltismul intestinal normal al gazdei. Levamisolul
actioneazd selectiv asupra receptorilor nicotinici ai nematodelor, care prezintd diferente in
substructura lor fata de acesti receptori din gazda.

52 Particularitifi farmacocinetice

Levamisolul se absoarbe rapid pe cale orald. Dupa metabolizarea extinsa in ficat este eliminat in general
in céteva zile. Cea mai mare parte a dozei este eliminaté in uring, dar o parte importantd este eliminata
si prin fiere.

in cadrul unui studiu farmacocinetic desfasurat asupra produsului, dupd administrarea dozei unice
terapeutice de 10 mg levamisol/kg greutate corporal in apa de baut a porcilor, un varf plasmatic, Ciax,
de 1,32 pg/ml + 0,38 pg/ml a fost atins la Trmax de 2,57 + 1,87 h. Administrarea levamisolului trebuie
finalizata intr-un interval scurt de timp, astfel incat s fie atinsd o concentratie ridicat a acestui agonist
colinergic. Timpul de injumatatire mediu pentru eliminarea plasmei tipqa fost 8,69 h, corespunzéand unei
constante de eliminare ke de 0,08 h™'.

fn cadrul unui studiu de biodisponibilitate desfisurat asupra produsului, dupa administrarea in
bolus a dozei terapeutice de 10 mg levamisol/kg greutate corporald, un varf plasmatic Crax, de
3,025 + 1,293 pg/ml a fost atins la Tmax de 0,993 + 0,973 h. Timpul de injumatatire mediu pentru
eliminarea plasmei tinen 2 fost 0,005 h, iar tizen a fost 5,29 h, corespunzand unei constante de
eliminare ko de 42,111 h'. Valorile medii din acest studiu au rezultat dupa administrarea orala

intr-o biodisponibilitate absoluta de 85,3 +/-13,9%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor
- Silice coloidald anhidra
- Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitdfi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate :

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de depozitare. Depozitai
in ambalajul original pentru a proteja produsul impotriva luminii.

Dupa prima deschidere, pastrati recipientul inchis etans.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Punga de 100 g: pungd multistratificata din poliester (stratul exterior) — polietilend de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de joasa densitate — polietilena de joasa densitate (stratul interior).
Punga de 1000 g: punga multistratificatd din poliester (stratul exterior) — aluminiu — polietilena de
joasa densitate (stratul interior).

Punga de 100 g

Punga de 1000 g

Cutie cu 10 pungi de 100 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare 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
V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

(ZZ/LLIAAAA)}



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

Ll, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Levaveto 750 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine.
Clorhidrat de levamisol

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g contine: Clorhidrat de levamisol 884 mg echivalent cu 750 mg levamisol baza.

/3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

i0x 100 g

| 5. SPECII TINTA

Porcine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Doza recomandata este 10 mg baza levamisol/kg greutate corporald, ce corespunde unei doze de 13,3
mg produs.

Produsul este destinat pentru o singurd administrare intr-un volum limitat de apa de baut.

Dupd administrarea apei de baut medicamentate, se reia consumul de apa de baut obisnuita.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa deschidere: se utilizeaza in timp de 6 luni.
Dupa reconstituire: 24 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




Dupa prima deschidere, pastrati recipientul inchis etans.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara. - PRF

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
B-2370 Arendonk
Belgia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

100 g: punga multistratificatd din poliester (stratul exterior) — polietileni de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de joasa densitate — polietilena de joasi densitate (stratul interior).
1000 g: pungé multistratificata din poliester (stratul exterior) — aluminiu — polietileni de joasa
densitate (stratul interior).

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Levaveto 750 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine.
Clorhidrat de levamisol.

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g contine: Clorhidrat de levamisol 884 mg echivalent cu 750 mg levamisol baza.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 gsi 1 kg.

| 5. SPECII TINTA

Porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

( 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cantitatea recomandata este 10 mg baza levamisol/kg greutate corporalé, ce corespunde unei doze de
13,3 mg produs.

Produsul este destinat pentru o singurd administrare intr-un volum limitat de apa de baut.

Dupd administrarea apei de baut medicamentate, se reia consumul de apa de baut obignuita.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere: se utilizeaza in timp de 6 luni.



Dupa reconstituire: 24 ore.

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

Dupi prima deschidere, pastrati recipientul inchis etans.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara. - PRF

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

! 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
B-2370 Arendonk
Belgia

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}






B. PROSPECT



PROSPECT
Levaveto 750 mg/g pulbere pentru administrare in apa de biut pentru porcine.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk.
Belgia

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Levaveto 750 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine.
Clorhidrat de levamisol.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI AALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare g contine:
Substanta activa:

Clorhidrat de levamisol 884 mg,
echivalent cu baza de levamisol 750 mg
Excipienti:

- Silice coloidala anhidra.
- Lactoza monohidrat.

Pulbere omogena, alba, fina.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiilor cu Ascaris suum (L3, L4, L5 si stadiul de adult).

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

In unele studii ale documentatiei, au fost raportate in general stari de voma si salivatie trecitoare, dupa
tratamentul oral cu levamisol. In timpul studiilor specifice produsului, a fost observat un singur caz
izolat de voma, dupé administrarea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de I din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)



Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare, care poate fi gisit pe pagina
web:

Belgia: Agentia Federald pentru Medicamente si Produse pentru Sanatate - www.fagg-afmps.be/en/
Estonia: Agentia Nationala a Medicamentului - www.ravimiamet.ee

Germania:Biroul Federal pentru Protectia Consumatorilor si Siguranta Alimentara - www.bvl.bund.de
Franta: ANMV — Agence Nationale du Médicament Vétérinaire, Agence nationale de sécurité sanitaire
de I’alimentation, de }’environnement et du travail - www.anses.fr

Ungaria: Oficiul national pentru siguranta lantului alimentar, Directia pentru produse medicamentoase
de uz veterinar - http://www.nebih.gov.hu/en/specialities/veterinary

Letonia: Serviciul responsabil de sectoarele alimentar si veterinar - www.pvd.gov.lv

Lituania: Institutul national de evaluare a riscului in domeniul alimentar si veterinar - www.nmvrvi.lt
Polonia: Oficiul pentru inregistrarea medicamentelor, dispozitivelor medicale si biocidelor -
www.urpl.gov.pl

Romania: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar -
www.icbmv.ro/

Térile de Jos: Consiliul de Evaluare a Medicamentelor - www.cbg-meb.nl

7.  SPECII TINTA

Porcine.

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

Pentru administrare oral, in apa de baut.

Doza recomandati este de 10 mg bazi levamisol/kg greutate corporald, ce corespunde unei doze de
13,3 mg produs.

Produsul este destinat pentru o singurd administrare intr-un volum limitat de apa de baut.

Pentru a asigura consumul apei de biut medicamentate, se recomanda ca animalele s& nu primeascé
apd de baut pe timpul noptii. Astfel, volumul limitat de apa de baut medicamentata va fi baut intr-un
interval de 2 péna la 6 ore (perioadd medie: 3 ore).

Este recomandati utilizarea unui cintar calibrat, pentru a obtine dozele corecte.

Urmitorul tabel poate fi utilizat pentru pregétirea apei de baut medicamentate:

Cantitate Volumul de apd de Greutatea corporald totald a porcilor
de produs bdut medicamentatd ce trebuie tratati
10g 20L 750 kg
1 plicde 100 g 200 L 7.500 kg
| pungéd de | kg 2000 L 75.000 kg

Aceste solutii contin aproximativ 375 ppm de levamisol.

Cand sunt utilizate in sisteme de dozare destinate diluarii ulterioare a produsului in apa de baut, pot fi
utilizate solutii de pana la 100 g per litru. La concentratii de 10 g per litru i mai mari, se formeaza o
solutie usor tulbure. Acest lucru se datoreaza anumitor excipienti si nu sugereaza in niciun caz ca
existd o problema cu solutia. In plus, deoarece particulele sunt coloidale (particule insolubile, foarte
mici, dispersate), nu exista risc de infundare a sistemelor de dozare si a conductelor.

Dupi administrarea apei de bdut medicamentate, se reia consumul de apa de biut obisnuita.




- Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cu o

precizie cAt mai mare §i trebuie verificata acuratefea sistemului de dozare (de exemplu, pompé de

dozare).

- Cand animalele sunt tratate colectiv, nu individual, acestea trebuie grupate In functie de greutatea

corporala si trebuie administratd doza corespunzatoare peniru a evita sub- sau supradozarea.

- Apa medicamentata trebuie sa fie proaspat pregtitd. Pregatiti doar apd de baut medicamentatd

suficientd pentru acoperirea necesarului zilnic.

- Pe durata tratamentului, toate animalele trebuie sa aiba acces nerestrictionat la un numar adecvat

de adapatori cu apa medicamentata.

- Solubilitatea maxima a produsului in apd dedurizata si apa dura, atét la 4°C cét si la 20°C, este de
100g/L.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale de depozitare. Depozitati
in ambalajul original pentru a proteja produsul impotriva luminii.

Dupi prima deschidere, pastrati recipientul inchis etans.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcaté pe etichetd dupa {EXP}. Data
expirarii se referd la ultima zi din acea luné.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tint:
Se recomandi evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea maresc riscul de dezvoltare a rezistentei
si pot determina in cele din urma ineficienta terapiei:
o Utilizarea frecventi si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada extinsa
de timp.
o Subdozarea, care poate fi cauzata de subestimarea masei corporale, administrarea gresita a
produsului sau lipsa calibrarii sistemului de dozare (daci este cazul).
fn mod ideal, orice caz clinic suspect a fi rezistent la antihelmintice trebuie investigat ulterior, utilizand
testele adecvate. In cazul in care rezultatul testului (testelor) sugereaza rezistenta la un anumit
antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic dintr-o alta clasa farmacologicd si care are un mod de
actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece produsul este excretat prin lichidul biliar §i rinichi, sunt recomandate precautii in cazul
animalelor cu afectiuni hepatice sau renale.

Dozarea precisa este fundamentald, deoarece indexul terapeutic al levamisolului este scazut.

Din cauza lipsei de date, produsul nu trebuie administrat purceilor mai tineri de 10 saptamani.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale.

Produsul poate fi iritant pentru piele si ochi si poate fi periculos daca este inhalat sau ingerat. Poate
cauza hipersensibilitate cutanata.




In cazul manipuldrii sau amestecarii, evitati contactul direct cu pielea si ochii si inhalarea prafului,
purtdnd ochelari de protectie, manusi impermeabile si 0 masca anti-praf (semi-masci de protectie
respiratorie de unicéd folosinta conform Standardului European EN 149 sau un aparat de protectie
respiratorie conform Standardului European EN 140 cu un filtru conform cu EN 143). Spalati imediat
cu apd in caz de stropiri accidentale. Nu fumati, nu beti si nu méncati in timp ce manipulati produsul.
Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

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

in caz de inhalare, inspirati aer proaspat. Dacd apar dificultéti respiratorii, consultati medicul.

In cazul contactului accidental cu ochii, spalati ochii cu apa din abundentd, timp de 15 minute.

In cazul i ingerarii accidentale, clatifi gura cu apa, daca persoana in cauzi este congtienta. Solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei nu a fost stabilita. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Substantele agoniste nicotinice (precum tetrahidropirimidinele) si inhibitorii de colinesteraze {(precum
organofosfatii) sporesc efectele nicotinice, rezultind in toxicitate ridicatd a levamisolului. Efectul
agentllor de blocare neuromusculara depolanzan;l va fi 1nten51ﬁcat de levamlsol Avand in Vedere

cu acest produs medicinal vetermar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot):

Supradozarea cu levamisol poate spori probabilitatea aparitiei simptomelor mentionate la punctul 6 (de
exemplu, salivatie si voma) si poate cauza alte simptome ale sistemului nervos, precum tremur, ataxie,
urinare/defecare frecvents, depresie si lesin.

Posibilele simptome de toxicoza sunt legate de actiunea levamisolului ca agonist nicotinic, ceea ce
consta in stimularea neuromusculara si parasimpatic si in depresia sistemului central. O parte a
acestor simptome pot fi contracarate cu ajutorul atropinei sau al glicopirolatului. Oxigenoterapia poate
fi de asemenea necesara pentru a asista functia respiratorie.

Este raportat faptul ca levamisolul stimuleaza sistemul imunitar. Dozarea repetati poate duce la
sensibilizare §i poate cauza reactii adverse severe, mai exact socul anafilactic.

fn cadrul unui studiu de toleranid efectuat cu o singurd administrare a produsului la un grup de 5 porci,
in timpul primelor zile dupa tratarea cu o dozd de 125 mg levamisol/kg greutate corporald, au fost
observate ugoare modificari de comportament (un comportament mai putin activ si alert), un ritm
cardiac mai scdzut, o viteza de respiratic mai scdzutd si o scidere de pana la 50% a consumului normal
de hrand. Aceste reactii adverse sunt trecitoare.

in absenta studulor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH 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



(7Z/LLIAAAA}

15. ALTE INFORMATII

Pungd de 100 g: punga multistratificatd din poliester (stratul exterior) — polietilend de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de joasé densitate — polietilena de joasa densitate (stratul interior).
Pungi de 1000 g: pungd multistratificata din poliester (stratul exterior) — aluminiu — polietilena de
joasi densitate (stratul interior).

Pungd de 100 g

Pungi de 1000 g

Cutie cu 10 pungi de 100 g

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



