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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERIST ICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUJ MEDICINAL VETERINAR
Levoplix 300 mg, comprimate pentry bovine, ovine, porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVK
Fiecare comprimat contine: ~
Substanti activi:

Levamisol clorhidrat. .. 300 mg

‘Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezj sectiunea 6.].

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate.
Comprimate mari alungite, de culoare alb, cu incizie pentru divizare

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1.  Specii tinti: Bovine, ovine, porcine

4.2.  Indicatii pentry utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Se recomandi Ia bovine, ovine si porcine in tratamentul infestatiilor cu nematode 1n
diferite stadii adulte si larve: Haemonchus spp, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus
spp, Cooperia spp, Neoscaris vitulorum, Nematodirus spp,Marsallagia mareshalli,
Chabertia ovina, Oesophagostomum spp, Dictyocaulus filaria, Ostertagia circumcinta,
Bunostomum spp, Thelazia Spp, Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Metastrongylus

spp, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum spp, Globocephalus urosulubatus,
Stephanurus dentatus.

4.3. Contraindicati

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti Ia substanta activs.
Nu se administreazj la cabaline-si pasari exotice,

Nu se administreaz3 produsul la animalele cy afectiuni hepatice Sl renale.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare Specie tintd '

Trebuie evitate urmitoarele practici ce determing cresterea riscului dezvoltirij rezistentei
$1 pot determina in final ineficienta tratamentuluj:

- administrarea prea frecvents si.pe o perioadi indelungati a substantelor din aceeasi clasi
- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutatii animalelor.

Cazurile clinice, suspectate de rezistentd, - trebuie investigate utilizand teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oui din fecale). Acolo unde

substanta apartinand unej alte clase farmacologice $i care are un alt mecanism de actiune.
Este recomandabil ca tratamentele sa se initieze dupd efectuarea examenelor e

Coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Daci acest lucru nu este; £08ihs:




tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma,
regiune)..

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

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

Evitati contactul direct cu pielea. Spalati-va mainile dupa utilizare.

La manipularea produsului se va purta imbraciminte de protectie adecvata.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul mediculu.

4.6. Reactii adverse (frecventd §i gravitate)
Uneori pot s apara: salivatie, diaree, stare de agitatie si {remuraturi.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu administrati in timpul gestatiei §i lactatiei.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se administreaza concomitent cu bithionol, pyrantel, morantel.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine, ovine, porcine:

Se administreazi pe cale orald.

Doze:

Bovine, ovine, porcine: 7.5 mg levamisol clorhidrat/ kg g.c.(1 comprimat/40 kg g.c.)
Bovine infestate cu nematode oculare: 5 mg levamisol clorhidrat/ kg g.c.

(1 comprimat/ 60 kg g.c.)

La animalele aflate in conditii de expunere constantd la infestatii helmintice
tratamentul se va repeta la 2 - 4 s3ptdmani dupa prima administrare.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupd caz
Se vor respecta dozele recomadate.

Semnele observate in caz de supradozare sunt cele care rezultd din stimularea sistemulul
nervos parasimpatic: salivatie, voma, diaree, respiratie rapida si ataxie, tremuraturl,
convulsii.

4.11. Timp de asteptare
Bovine, ovine, porcine:
- Carne si organe: 28 zile ‘ :
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.



E)

Grupa farmacoterapeutici: antihelmintice, imidazotiazol; -
Codul ATC vet : QP52AE01.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE ' “

5.1. Proprietati Jarmacodinamice

Levamisolul este un antiparazitar din familja imidazotiazolilor, aceasta este forma
levogira a tetramisolului. Datorit modului siu de actiune colinomimetic prin
legarea de receptorii de acetilcolina de la nivelul ganglionilor nematodelor,
determind paralizia $i moartea parazitulu;. Levamisol nu are activitate ovicida.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Amidon de porumb
Stearat de magneziu
Fosfat dicalcic dihidrat
Lactozd monohidrat
Amidon de sodiu glicolat

L Py

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca
Cu alte produse medicinale veterinare

>6.3. Perioada de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Depozitati la temperaturd maj mici de 25 °C, in ambalajul original.
Nu lasati la vederea sj indemana copiilor.

6.5. Natura si compozitia ambalajului Primar
Blistere din PVC si folie de aluminiu.

Blister x 5 comprimate

Cutie din carton x 10 blistere.




6.6. Prgcdif:ﬁi speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar sau deteu provenit din utilizarea acestor produse trebuie

climinate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate s yor men{ine in

adaposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu S¢ vor utiliza la

fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ERFAR S.A. :

Altanis & M. Asias 2

Pallini —Attiki, 15351,

Grecia

tel.: +30210 666.8326; 666.823;

fax: +30210666.8326

8. NUMARUL.AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARU/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
28.09.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI)SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinard.
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[NFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 10 blistere x 5 comprimate fiecare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Levoplix 300 mg, comprimate pentru bovine, ovine, porcine
[evamisol clorhidrat

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat.contine:
Substanti activa:

Levamisol clorhidrat...... 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutie din carton x 10 blistere x 5 comprimate fiecare

5. SPECIITINTA |
Bovine, ovine, porcine

6. INDICATH ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALEA DE ADMINISTRARE i
Cititi prospectul inainte de utilizare. -

8. TIMP DE ASTEPTARE | 1
Bovine, ovine, porcine:
- Carne si organe: 28 zile
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umarn.

[9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARI
EXP {lund/an}




|11 CONDITH SPECIALE B DEPOZITARE s

A se pistra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU U7, VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazs numai pe bazi de retetd veterinari,

14.  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA S INDEMANA
COPIILOR"

Anuse lisa la vederca si iIndemana copiilor.

15. NUMELE SI AD
COMERCIALIZARE
ERFAR S.A.

Altanis & M. Asjas 2
Pallini —Attiki, 15351,
Grecia

tel.: 430210 666.8326; 666.823;
fax: +30210666.8326

{ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE f

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie/Lot /Nr
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE BLISTER

Blister din PVC si folie de aluminiu x5 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4‘

Levoplix 300 mg, comprimate pentru bovine, ovine, porcine
Levamisol clorhidrat '

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ERFAR S.A.

3. DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}

4. NUMARUL SERIEI B
Serie/Lot /Nr.

5. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" i
Numai pentru uz veterinar.




_ PROSPECT L
Levoplix 300 Mg, comprimate pentry bovine, ovine, poréine

I. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI D
~ COMERCIALIZARE §] A DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE

ERFAR S.A. '
Altanis & M. Asias 2
Pallini —Attiki, 15351

QGrecia
tel.: +30210 066.8326; 666.823
fax: +30210666.8326

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Levoplix 300 mg, comprimate pentru bovine, ovine, porcine
levamisol clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE SI. A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare comprimat contine:

Substanti activi:

Levamisol clorhidrat. .. 300 mg
Comprimate mari alungite, de culoare alba, cu incizie pentru divizare.

4. INDICATII

Se recomandi la bovine, ovine $i porcine in tratamentu] infestatiilor cu nematode in

diferite stadii adulte si larve: Haemonchus spp, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus

spp, Cooperia spp, Neoscaris vitulorum, Nematodirus Spp,Marsallagia mareshalli,

Chabertia ovina, Oesophagostomum Spp, Dictyocaulus filaria, Ostertagia circumcinta,

Bunostomum spp, Thelazia spp, Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Metastrongylus

spp, Hyostrongylus rubidus, Oesophagostomum Spp, Globocephalus urosulubatus, -
Stephanurus dentatus.

5. CON TRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuts la substanta activa.
Nu se administreaz3 Ia cabaline si pasari exotice.

Nu se administreazs produsul la animalele cyy afectiuni hepatice si renale.

6. REACTII ADVERSE
Uneori pot s3 apara: salivatie, diaree, stare de agitatie si tremuratur;.

¥

Daci observaii reactil grave sau alte efecte care U sunt mentionate in acest prospkct,

va
rugam informati medicul veterinar. )

.




7. SPECH TINTA
' Bovine, ovine, porcine

8. CANTITATIDE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orala. -

Doze:
Bovine, ovine, porcine: 7.5 mg levamisol clorhidrat/ kg g.c.(1 comprimat/40 kg g.c.)

Bovine infestate cu nematode oculare: 5 mg levamisol clorhidrat /kg g.c.
(1 comprimat/60 kg g.c.)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La animalele aflate in conditii de expunere constantd la infestatil helmintice
tratamentul se varepetala2 - 4 saptimani dupa prima administrare. "
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatid cu acuratefe greutatea
corporald a animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine, ovine, porcine:
- Carne si organe: 28 zile
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Depozitati la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

Nu lzsati la vederea si indeména copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Trebuie evitate urmitoarele practici ce determina cresterea riscului dezvoltarii rezistentei
si pot determina in final ineficienfa tratamentului: "

_ administrarea prea frecventd i pe o perioadi indelungatd a substantelor din aceeasi clasa
- subdozarea, ca urmare a aprecierii gresite a greutatii animalelor.

Cazurile clinice, suspectate de rezistentd, trebuie investigate utilizand teste
corespunzatoare (de ex. Testul de reducere a numarului de oud din fecale). Acolo unde
rezultatele testelor sugerereazi o rezistentd la o anumita substanta, se va utiliza o alta
substanta apartinind unei alte clase farmacologice §i care are un alt mecanism de acfiune.
Este recomandabil ca tratamentele sa se initieze dupi efectuarea examenelor
coproparazitologice, coroborate cu examenele clinice. Daca acest Jucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma,

regiune).

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale -
Nu este cazul.




Precautii speciale care trebuie luate ge Persoana care administreazs produsu]
medicinal veterinar I3 animale

Persoanele cy hipersensibilitate cunoscuta la levamisol trebuije s evite contactu] ¢y
produsul medicina] veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea. Spélati-va mainile dupi utilizare.

La manipularea produsuluj se va purta imbriciminte de protectie adecvatj.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imedjat sfatul mediculuj.

Utilizare tn Pperioada de gestatie, lactatie say in perioada de ouat
Nu administrati in timpul gestatiei gi lactatie;. '

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz
Se vor respecta dozele recomadate.

Semnele observate in caz de supradozare sunt cele care rezultd din stimularea sistemuluj

15. Alte informatii

Dimensiunj de ambalaj:

Blistere din PV gj folie de aluminiu,
Blister x 5 comprimate

Cutie din carton x 10 blistere

Pentru orice informatii referitoare |a acest produs medicinal, v rugam sj cﬁntactati
feprezentantu] loca] a] detinitorului autorizatiei de comercializare. i
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