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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ANEXA1



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Levaveto 750 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci ‘Z?.__ .

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o o m(‘
Fiecare g contine: |
Substanta activi:

Levamisol bazd 750 mg, echivalent cu clorhidrat de levamisol 884 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Lactozi monohidrat

Pulbere omogena, alba, fina.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Se recomandi evitarea urmatoarelor practici, deoarece acestea maresc riscul de dezvoltare a rezistentei
si pot determina in cele din urma ineficienta terapiei:

- Utilizarea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioad extinsd de timp.
- Subdozarea, care poate fi cauzata de subestimarea masei corporale, administrarea gresitd a
produsului medicinal veterinar sau lipsa calibrarii sistemului de dozare (dacd 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 alt3 clasa farmacologica si care are un
mod de actiune diferit.



3.5 Precautii spgﬁ}e pentru utilizare

|
. e . P EEE L o . e
Precautii speciale pefithd utilizarea in siguranta la speciile tinta:

F
Dozarea precisd esieAundamentald, deoarece indexul terapeutic al levamisolului este scazut.

Din cauza lipsei défﬁéte, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat purceilor mai tineri de 10
siptimani, .

Deoarece produsul medicinal veterinar este excretat prin lichidul biliar si rinichi, sunt recomandate
precautii in cazul animalelor cu afectiuni hepatice sau renale.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

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

fn cazul manipulirii sau amestecdrii, evitati contactul direct cu pielea si ochii si inhalarea prafului,
purtdnd ochelari de protectie, minusi impermeabile $i o masca anti-praf (semi-mascd de protectie
respiratorie de unica 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 méncafi in timp ce manipulati produsul
medicinal veterinar. Spalafi-va pe maini dupd utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la levamisol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

in caz de inhalare, inspirati aer proaspat. Daca apar dificultéi respiratorii, consultati medicul.

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

fn cazul ingerarii accidentale, clatiti gura cu apd, dacd persoana in cauzd este constientd. Solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci

Mai putin frecvente Voma

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

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Salivafie crescuta
estimata din datele disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii -
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului
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Gestatie: ‘ \%

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Cwoseen
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Lactatie:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Substantele agoniste nicotinice (precum tetrahidropirimidinele) si inhibitorii de colinesteraze (precum
organofosfatii) sporesc efectele nicotinice, rezultind toxicitate ridicati a levamisoluluj. Efectul
agentilor de blocare neuromusculard depolarizanti va fi intensificat de levamisol. Avand in vedere
incompatibilitatile chimice, neomicina, sulfonamidele si tetraciclinele nu trebuie utilizate concomitent
cu acest produs medicinal veterinar.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare in apa de baut.

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

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

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

Se recomand3 utilizarea unui echipament de mésurare calibrat corespunzitor pentru a obtine doza
corecta.

Urmitorul tabel poate fi utilizat pentru pregitirea apei de bdut medicamentate:

Cantitate Volumul de apd de Greutatea corporald totald a porcilor
de produs medicinal veterinar bdut medicamentatd ce trebuie tratati
10g 20L 750 kg
1 pungd de 100 g 200L 7500 kg
1 pungd de 1 kg 2000 L 75.000 kg

Aceste solutii contin aproximativ 375 ppm de levamisol.

Cand sunt utilizate in sisteme de dozare destinate diludrii ulterioare a produsului medicinal veterinar 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 formeazi o solutie usor tulbure. Acest lucru se datoreazi anumitor excipienti §i nu sugereaza
in niciun caz ci existi 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 baut medicamentate, se reia consumul de apd de baut obignuita.

- Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

- Trebuie verificatd acuratetea sistemului de dozare (de exemplu, pompa de dozare).

- Cand animalele sunt tratate colectiv, nu individual, acestea trebuie grupate 1n functie de greutatea
corporali si trebuie administrata doza corespunzitoare pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

- Apa medicamentatd trebuie sa fie proaspat pregititd. Pregétiti doar apa de baut medicamentata
suficientd pentru acoperirea necesarului zilnic.




- Pe durata tratagl\ﬁ;tului, toate animalele trebuie sd aibi acces nerestrictionat la un numair adecvat

de adapatori cu apa medicamentats.

- Solubilitatea mdxériéfa produsului medicinal veterinar in apa dedurizata si apa durd, atat la 4°C cét
si la 20°C, este de JQOg/L.

3.10 Simptome dé;éﬁi)radozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea cu levamisol poate spori probabilitatea aparitiei simptomelor mentionate la punctul 3.6
(de exemplu, salivatie §i voma) si poate cauza alte simptome ale sistemului nervos, precum tremor,
ataxie, urinare/defecare frecventd, depresie si lesin.

Posibilele simptome de toxicoza sunt legate de actiunea levamisolului ca agonist nicotinic, ceea ce
consta 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 necesara pentru a asista functia respiratorie.

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

fn cadrul unui studiu de tolerantd efectuat cu o singurd administrare a produsului medicinal veterinar la
un grup de 5 porci, in timpul primelor zile dupa tratarea cu o dozi 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 scazut, o viteza de respiratie mai scdzutd si o scidere de pana la 50% a
consumului normal de hrani. Aceste reactii adverse sunt trecatoare.

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: 21 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet: QP52AEO01
4.2 Farmacodinamie

Levamisolul este un agonist colinergic ionotrop din clasa imidazotiazolilor. Produce in mod selectiv
depolarizarea celulelor musculare ale nematodelor si contractia spastici. Levamisolul se leagd de
receptorii de tip nicotinic ai acetilcolinei, ce rezultd intr-o crestere sporitd a permeabilitatii membranei
postsinaptice pentru cationi mici, precum Na*, K* si intr-o mai mici masurd Ca?". Afluxul de ioni de
sodiu cauzeaza depolarizarea membranei postsinaptice a celulelor musculare, rezultand intr-un potential
de actiune si in contractii rapide, sustinute. Aceasta depolarizare depinde de doza. Receptorii nicotinici
rdman activati timp indelungat datoritd levamisolului, deoarece, spre deosebire de acetilcolind, acesta
nu este inactivat de acetilcolinesterazi. Depolarizarea indelungata provoacd pierderea excitabilitatii
electrice a canalelor de ioni i, in consecint3, canalele nu mai sunt deschise de un stimul depolarizant.
fn consecintd, levamisol provoaca blocada neuromusculard de tip depolarizant si paralizid spasticd a
parazitului, care este apoi expulzat rapid de peristaltismul intestinal normal al gazdei. Levamisolul
actioneaza selectiv asupra receptorilor nicotinici ai nematodelor, care prezinta diferente in substructura
lor fata de acesti receptori din gazda.



4.3 Farmacocineticia

Levamisolul se absoarbe rapid pe cale orala. Dupa metabolizarea extinsi in ﬁca{’éﬁfé eliminat Tn general
in cateva zile. Cea mai mare parte a dozei este eliminata in urini, dar o parte nnpertanta este @hmmata
si prin fiere. e AT,

In cadrul unui studiu farmacocinetic desfasurat asupra produsului medicinal Veterlnar dupa
administrarea dozei unice terapeutice de 10 mg levamisol/kg greutate corporala in apa de baut a porcilor,
un varf plasmatic, Cnax, de 1,32 pg/ml + 0,38 pg/ml a fost atins la Tmax de 2,57 = 1,87 h. Administrarea
levamisolului trebuie finalizatd intr-un interval scurt de timp, astfel incét si fie atinsi o concentratie
ridicatd a acestui agonist colinergic. Timpul mediu de injumétitire plasmatica prin eliminare t;/q a fost
8,69 h, corespunzind unei constante de eliminare ke de 0,08 hl.

In cadrul unui studiu de biodisponibilitate efectuat cu produsul medicinal veterinar, dupd administrarea
in bolus a dozei terapeutice de 10 mg levamisol/kg greutate corporald, un varf plasmatic Ciax, de 3,025
+ 1,293 pg/ml a fost atins la Tma de 0,993 + 0,973 h. Timpul mediu de injumatatire plasmatica prin
eliminare tine a fost 0,005 h, iar tine2 a fost 5,29 h, corespunzind unei constante de eliminare k. de
42,111 k', Valorile medii din acest studiu au rezultat dupd administrarea orala intr-o biodisponibilitate
absoluta de 85,3 +/-13,9%.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea ,,3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte

forme de interactiune

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide sau
alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare:

3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale de depozitare.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
Dupa prima deschidere, pastrati punga Inchisd etans.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungd de 100 g: pungd multistratificata din poliester (stratul exterior) — polietilend de joas
densitate/aluminiu/polietilend de joasd densitate — polietilend de joasa densitate (stratul interior).
Pungi de 1000 g: pungi multistratificata din poliester (stratul exterior) — aluminiu — polietilena de
joasd densitate (stratul interior).

Pungi de 100 g
Pungd de 1000 g
Cutie din carton cu 10 pungi de 100 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VM.D. n.v.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230101

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11/06/2018

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie 10x 100 g

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi x 100 g

Pungi x 1000g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g contine: Levamisol bazd 750 mg, echivalent cu clorhidrat de levamisol 884 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x 100 g
100 g
1000 g

| 4. SPECII TINTA

Porci

-

[5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

In apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, a se utiliza n interval de 6 luni.
Dupi dizolvare, a se utiliza in interval de 24 ore.

9. .PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupi prima deschidere, pastrati punga inchisa etans.
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Ase pastra “ﬁfamba 1 original pentru a se feri de lumina.
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[ 10. MNTIUNE%;,AE SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

.L - 2;\1?‘

. \vA se cm pras‘pectuI’NMa{nte de utilizare.

|11 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VM.D. n.v.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230101

[15. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}

11
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ML\ v
e
Levaveto 750 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci
[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

1 g contine: Levamisol baza 750 mg, echivalent cu clorhidrat de levamisol 884 mg

| 3. SPECH TINTA

Porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne i organe: 21 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa dizolvare, a se utiliza in interval de 24 ore.

[7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupi prima deschidere, pastrati punga inchisa etans.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

[8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

12



13



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL
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. 1. *xDenumirex _pl?édusului medicinal veterinar
té;‘aVeto 750 mg/g pulbere pentru administrare in apa de biut pentru porci
2.  Compozitie

Fiecare g contine:

Substanta activi:
Levamisol bazd 750 mg, echivalent cu clorhidrat de levamisol 884 mg

Pulbere omogena, alba, fina.

3. Specii tinta

Porci

-

4,  Indicatii de utilizare

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Se recomandi evitarea urmitoarelor practici, deoarece acestea maresc riscul de dezvoltare a rezistentei
si pot determina in cele din urmai ineficienta terapiei:

- Utilizarea frecventi si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada extinsa de timp.
- Subdozarea, care poate fi cauzata de subestimarea masei corporale, administrarea gresitd a
produsului medicinal veterinar 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 clasi farmacologica si care are un
mod de actiune diferit. '

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

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

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

Din cauza lipsei de date, produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat purceilor mai tineri de 10
saptamani.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medwmal Vetermar la
animale: ,
Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele si ochi si poate fi periculos daca este mhalat
sau ingerat. Poate cauza hipersensibilitate cutanata.

In cazul manipularii sau amestecrii, evitati contactul direct cu pielea si ochii si 1nhalaréa pr@fulul B
purtdnd ochelari de protectie, manugi impermeabile si 0o mascd anti-praf (semi-mascd de protéctie
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). Spilati imediat
cu apd in caz de stropiri accidentale. Nu fumati, nu beti si nu mancati in timp ce manipulati produsul
medicinal veterinar. Spalati-va pe maini dupi utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la levamisol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

In caz de inhalare, inspirati aer proaspit. Daci apar dificultati respiratorii, consultati medicul,

in cazul contactului accidental cu ochii, spilati ochii cu apd din abundenta, timp de 15 minute.

In cazul ingerarii accidentale, clititi gura cu apa, daci persoana in cauzi este constientd. 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 utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale i alte forme de interactiune:

Substantele agoniste nicotinice (precum tetrahidropirimidinele) si inhibitorii de colinesteraze (precum
organofosfatii) sporesc efectele nicotinice, rezultdnd in toxicitate ridicaté 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.

Supradozaj:
Supradozarea cu levamisol poate spori probabilitatea aparitiei simptomelor mentionate la punctul 7 (de

exemplu, salivatie si voma) si poate cauza alte simptome ale sistemului nervos, precum tremur, ataxie,
urinare/defecare frecventa, depresie si lesin.

Posibilele simptome de toxicoza sunt legate de actiunea levamisolului ca agonist nicotinic, ceea ce
constd in stimularea neuromuscular si parasimpatica i 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 cd levamisolul stimuleazd sistemul imunitar. Dozarea repetatd poate duce la
sensibilizare si poate cauza reactii adverse severe, mai exact socul anafilactic.

in cadrul unui studiu de toleranta efectuat cu o singurd administrare a produsului medicinal veterinar
la un grup de 5 porci, in timpul primelor zile dupa tratarea cu o doza de 125 mg levamisol/kg greutate
corporals, au fost observate ugoare modificéri de comportament (un comportament mai putin activ si
alert), un ritm cardiac mai scizut, o viteza de respiratie mai scdzuta si o scidere de pand la 50% a
consumului normal de hrani. Aceste reactii adverse sunt trecatoare.
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ajore:
e compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
L veterinare.

I N Tz
P%tru mai multé mfarmatii, consultati sectiunea ,,6. Atentioniri speciale/Interactiunea cu alte produse
~ médicinale §i alte:forme de interactiune”.

Nu sunt dispdr_libile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide sau

alte substante utilizate in apa de baut.

7. Evenimente adverse

Porci

Mai putin frecvente Voma

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

Frecventi nedeterminata (nu poate fi | Salivatie crescutd
estimata din datele disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizénd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmyv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare in apa de baut.

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

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

Pentru a asigura consumul apei de bdut medicamentate, se recomandi 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 pand la 6 ore (perioadd medie: 3 ore).

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

Cantitate Volumul de apa de Greutatea corporald totald a porcilor
de produs medicinal veterinar biut medicamentati ce trebuie tratati
10g 20L 750 kg
1 pungiide 100 g 200 L 7.500 kg
1 pungi de 1 kg 2000 L 75.000 kg

Aceste solutii contin aproximativ 375 ppm de levamisol.
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Cand sunt utilizate in sisteme de dozare destinate diludrii ulterioare a produsului mediéﬁial veterinar in
apa de baut, pot fi utilizate solutii de pana la 100 g per litru. La concentratii de 10 g per fitru §i mai
mari, se formeaza o solutie usor tulbure. Acest lucru se datoreazd anumitor excipienti gi nu sugeresaza
in niciun caz ci exista o problemi cu solutia. In plus, deoarece particulele sunt coloidale (particufe
insolubile, foarte mici, dispersate), nu exista risc de infundare a sistemelor de dozare si-a conductelor. *

9.  Recomandairi privind administrarea corecti

Se recomanda utilizarea unui echipament de masurare calibrat corespunzétor pentru a obtine doza
corecta.

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

- Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

- Trebuie verificata acuratetea sistemului de dozare (de exemplu, pompa de dozare).

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

corporali si trebuie administrata doza corespunzitoare pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

- Apa medicamentata trebuie sa fie proaspit pregititd. Pregatiti doar apd de baut medicamentata

suficientd pentru acoperirea necesarului zilnic.

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

de adapatori cu apa medicamentata.

- Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa dedurizata si apa duré, atat la 4°C cat
si 1a 20°C, este de 100g/L.

10. | Perioade de asteptare

Carne si organe: 2] zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesité condiii de temperaturd speciale de depozitare.

A se piistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
Dupi prima deschidere, pastrati punga inchisa etans.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe etichetd dupa {Exp}. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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14 Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
230101 .

Pungd de 100 g

Pungd de 1000 g

Cutie cu 10 pungi de 100 g

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei;
VM.D.nv.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk

Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma Roménia srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22

Roménia -050883, Bucuresti

Tel; +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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