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-1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

STOZZON-L, 200 mg/g, pulbere orala pentru bovine, ovine, suine, gdini, cdini §i pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa:
Levamisol (clorhidrat) 200 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala pentru administrare in apa de baut.
Pulbere de culoare alba pana la alb inchis.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

Bovine, ovine, suine, giini, ciini §i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda la bovine, ovine, suine, giini, cdini si pisici in prevenirea (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) i tratamentul formelor mature i imature a urmitoarelor specii de
paraziti sensibili la actiunea substantei active:

La bovine si ovine: Haemonchus spp, Neoascaris vitulorum, Trichostrongylus spp, Chabertia ovina,
Cooperia spp, Oesophagostomum spp, Nematodirus spp, Dictyocaulus spp.

La suine:dscaris suum, Strongiloydes ransomi, Metastrongylus spp. Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp, Clobocephalus urosubulatus, Stephanurus dentatus.

La giini: Ascaridia spp, Heterakis spp., Capillaria spp., Amidostomum anseris.

La cdini si pisici:Toxocara spp, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp, Uncinaria stenocephala,
Ollulanus tricupsis, Capillaria spp, Angiostrongylus vasorum, Aelurostrongylus abstrusus, F ilaroides
osleri, Crenosoma vulpis.

4.3  Contraindicatii

A nu se administra la cabaline.
Nu se va utiliza la animalele cu hipersensibilitate la levamisol sau la excipient.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmétoare, care pot antrena un
risc miarit de dezvoltare al rezistentei, ducind la ineficienta tratamentului:

- folosirea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o durata de timp
prelungita.

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimari a masei corporale, administrarii gresite a
produsului
Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie sa fie cercetate in continuare
folosind teste potrivite ( ex. Testul numaritorii oualelor din fecale). Acolo unde testele sugereaza in
mod clar rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apar{inénd unei alte clase
farmacologice a cdrui mod de actiune este diferit.




Nu este permisa utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate la levamisol vor evita contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului se va purta echipament de protectie adecvat.

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Daca doza recomandata este depasitd, animalele pot avea semne de afectare a functiei motorii cum ar fi
tremurdturi musculare, clatindri ale capului si salivatie crescutd care sunt de natura temporari. La céini
poate apare voma. Administrarea de levamisol la giini poate determina o scidere a productiei de oud
" pentru 2-4 zile.

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

Utilizat conform cu dozele recomandate levamisol este sigur pentru animalele gestante.

Produsul se poate utiliza la animale in perioada de lactatie dar nu este autorizata utilizarea la
animalele care produc lapte destinat consumului uman.

Produsul se poate utiliza la pasiri in perioada de ouat dar nu este autorizata utilizarea la paséri care
produc oud pentru consum uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Levamisol are efect imuno-stimulant al productiei de anticorpi cand este administrat simultan cu vacein
impotriva clostridiozei.

A nu se administra tetracloruri de carbon,hexaclorofen, bitionol sulfoxid, pana la 72 ore dupa ultima
administrare de STOZZON-L.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreaza oral, in apa de baut, in dozi unica:

" La bovine si ovine: 7,54 mg levamisol/kg greutate corporald sau 1,5 g produs / 40 kg greutate
corporala

La suine:8,25 mg levamisol/kg greutate corporala sau 1g produs / 25 kg greutate corporala.

La gaini: 20 mg levamisol/ kg greutate corporala sau 172 g produs / 100 L apa de baut pentru
infestatia cu Ascaridia spp si Heterakis spp. in cazul infestatiei cu Capillaria spp, doza este de 30 mg
levamisol/kg greutate corporald sau 250 g produs/ 100 L apa de baut.

La céini: 2,5 — 10 mg levamisol /kg greutate corporala sau 0,125 g — 0,5 g produs / 10 kg greutate
corporala intr-o singura doza pentru nematode; pentru tratamentul dirofilariozei doza este de 10 mg
levamisol/ kg greutate corporald sau 5 g produs / 10 kg greutate corporala, de 2 ori pe zi, timp de 14
zile consecutiv.

La pisici: 5 -10 mg levamisol / kg greutate corporali sau 0,125 — 0,25 g produs /5 kg greutate
corporala intr-o singurd doza.

Pe durata tratamentului animalele trebuie si bea numai apa medicamentata.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Daci doza recomandatd este depasitd, animalele pot avea semne de afectare a functiei motorii cum ar fi
tremuraturi musculare, clatinari ale capului si salivatie crescutd care sunt de natura temporara.

4.11 Timp de asteptare

Bovine, ovine, suine, giini:

Carne si organe: 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasari care produc oud pentru consum umarn.

Nu este autorizati utilizarea la vacile si oile care produc lapte destinat consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice, imidazotiazoli
Codul veterinar ATC: QP52AEOQ]

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Levamisol este un izomer levogir (L) de tetramisol si aparfine grupului imidazotiazolului.

Levamisol paralizeazi parazitii prin provocarea de contractii musculare continue avand un mecanism de
actiune similar nicotinei. Are efect imunostimulator ganglionar si cauzeaza contractii tonice musculare
paralizand parazitul care in consecinta va fi eliminat prin fecale respectiv prin tuse.

Este activ impotriva strongililor adulti a stadiilor larvare ale acestora i asupra ascarizilor adulti.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Se absoarbe de la nivel intestinal dupa administrare iar nivelul maxim in singe este atins in 12 minute
de la administrare. Se distribuie in toate tesuturile organismului iar in ficat este metabolizat in compusi
mai putin activi. La bovine are un timp de injumdtatire de 4-6 ore. Eliminarea se realizeaza in proportie
de aproximativ 40% prin urina in primele 12 ore de la administrare iar in urmitoarele 8 zile dupd
administrare se elimin prin bila in fecale (30% din dozi)

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sucroza

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24
Juni.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar:

3 luni.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform instructiunilor: 24 ore.
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
"A se péstra in loc uscat. A se proteja de lumini.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polietilena de joasa densitate de 10 g, 20 g, 100 g si cutii metalice care au incluse in interior
pungi din polietilena de joasa densitate de 1 kg.

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.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALAPIS S.A,,

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postalda 26, ATENA, GRECIA

Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30210 55.75.830

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
22.02.1996/08.08.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polietilena de joasa densitate x 20 g, 100 g
CUTII metalice x 1 kg

fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

STOZZON-L, 200 mg/g, pulbere orala pentru bovine, ovine, suine, gaini, cdini §i pisici
Levamisol (clorhidrat)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram de produs contine:

Substanti activa:
Levamisol (clorhidrat) .......cccoovevnee. 200 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orald pentru administrare in apd de baut

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20g, 100 g, 1 kg

|5. SPECIITINTA

| 6.  INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

[ 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, suine, gaini:
Carne si organe: 28 zile
Nu este autorizatd utilizarea la paséri care produc oud pentru consum uman.

Nu este autorizata utilizarea la vacile si oile care produc lapte destinat consumului uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte'de u

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi prima deschidere se va utiliza in 3 luni.




Dupa diluare se va utiliza in 24 ore.

[ 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C.
A se pistra in loc uscat. A se proteja de lumina.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazd de retetd veterinara.

| 14._MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ALAPIS S.A.,

19 300 ASPROPYRGOS,

casuta postala 26, ATENA, GRECIA
Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

[ 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}




PRIMAR

Pungi din polietileni de joasi densitate x 10 g

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

STOZZON-L, 200 mg/g, pulbere orald pentru bovine, ovine, suine, giini, cdini i pisici
Levamisol (clorhidrat)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Levamisol (clorhidrat) ........cc.......... 200 mg/g

[ 3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala, in apa de baut

|5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile
Nu este autorizati utilizarea la pasari care produc oud pentru consum uman.
Nu este autorizati utilizarea la vacile si oile care produc lapte destinat consumului uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa prima deschidere se va utiliza in 3 luni.
Dupd diluare se va utiliza in 24 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU
STOZZON-L, 200 mg/g, pulbere orald pentru bovine, ovine, suine, gaini, caini si pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ALAPIS S.A.

19 300 ASPROPYRGOS,

casufa postala 26, ATENA, Grecia

Tel: +30 210 55.75.770-3

Fax: +30 210 55.75.830

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei
PROVET S.A.

193 00 Aspropyrgos, ATENA, Grecia

Tel.: +30 210 55 75 770-3

Fax: +30 210 55 75 830

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

STOZZON-L, 200 mg/g, pulbere orald pentru bovine, ovine, suine, gaini, cdini si pisici
Levamisol (clorhidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare gram de produs contine:
Substanti activa:
Levamisol (clorhidrat) ....................... 200 mg

4 INDICATII

Se recomanda la bovine, ovine, suine, gaini, caini $i pisici in prevenirea (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul formelor mature sl imature a urmitoarelor specii de
paraziti sensibili la actiunea substantei active:

La bovine si ovine: Haemonchus spp, Neoascaris vitulorum, T richostrongylus spp, Chabertia ovina,
Cooperia spp, Oesophagostomum spp, Nematodirus spp, Dictyocaulus spp.

La suine:dscaris suum, Strongiloydes ransomi, Metastrongylus spp. Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum spp, Clobocephalus urosubulatus, Stephanurus dentatus.

La géini: Ascaridia spp, Heterakis spp., Capillaria spp., Amidostomum anseris.

La caini si pisici:Toxocara spp, Toxascaris leonina, Ancylostoma spp, Uncinaria stenocephala,
Ollulanus tricupsis, Capillaria spp, Angiostrongylus vasorum, Aelurostrongylus abstrusus, Filaroides
osleri, Crenosoma vulpis.

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza la animalele cu hipersensibilitate la levamisol sau la excipient.
A nu se administra la cabaline.

0. REACTII ADVERSE

Daca doza recomandata este depdsita, animalele pot avea semne de afectare a functiei motorii ct
tremuraturi musculare, clatinari ale capului si salivatie crescuta care sunt de naturd temporara.

8



poate apare voma. Administrarea de levamisol la gaini poate determina o scadere a productiei de oud
pentru 2 - 4 zile.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Bovine, ovine, suine, giini, cdini i pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza oral, in apa de baut, in doza unica:

La bovine si ovine: 7,54 mg levamisol/kg greutate corporald sau 1,5 g produs / 40 kg greutate
corporald

La suine:8,25 mg levamisol/kg greutate corporala sau 1g produs / 25 kg greutate corporala.

La giini: 20 mg levamisol/ kg greutate corporald sau 172 g produs / 100 L apa de baut pentru
infestatia cu Ascaridia spp s1 Heterakis spp. in cazul infestatiei cu Capillaria spp, doza este de 30 mg
levamisol/kg greutate corporald sau 250 g produs/ 100 L apa de baut.

La ciiini: 2,5 — 10 mg levamisol /kg greutate corporald sau 0,125 g — 0,5 g produs / 10 kg greutate
corporala intr-o singurd doza pentru nematode; pentru tratamentul dirofilariozei doza este de 10 mg
levamisol/ kg greutate corporala sau 5 g produs / 10 kg greutate corporald, de 2 ori pe zi, timp de 14
zile consecutiv.

La pisici: 5 -10 mg levamisol / kg greutate corporala sau 0,125 — 0,25 g produs /5 kg greutate
corporala intr-o singurd doza.

Pe durata tratamentului animalele trebuie si bea numai apa medicamentata.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinaté cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu utilizati produsul daci observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine, suine, giini:

Carne si organe: 28 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasari care produc oud pentru consum umarn.

Nu este autorizatd utilizarea la vacile si oile care produc lapte destinat consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra in loc uscat. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd diluare conform instructiunilor: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta -
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor urmatoare, care pot antrefia 7

risc marit de dezvoltare al rezistentei, ducind la ineficienta tratamentului: \
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- folosirea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o duratd de timp
prelungita. -

- sub-dozajul, care poate fi datorat unei subestimiri a masei corporale, administrarii gresite‘a
produsului ‘
Toate cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie s3 fie cercetate in continuare
folosind teste potrivite ( ex. Testul numaritorii oualelor din fecale). Acolo unde testele sugereazi in
mod clar rezistentd la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinind unei alte clase
farmacologice a carui mod de actiune este diferit.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate la levamisol vor evita contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului se va purta echipament de protectie adecvat.

Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

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

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

Utilizat conform cu dozele recomandate levamisol este sigur pentru animalele gestante.

Produsul se poate utiliza la animale in perioada de lactatie dar nu este autorizata utilizarea la
animalele care produc lapte destinat consumului uman.

Produsul se poate utiliza la pasari in perioada de ouat dar nu este autorizati utilizarea la pdsdri care
produc oud pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Levamisol are efect imuno-stimulant al productiei de anticorpi cind este administrat simultan cu vaccin
~ impotriva clostridiozei.
A nu se administra tetraclorura de carbon, hexaclorofen, bitionol sulfoxid, pani la 72 ore dupa ultima
administrare de STOZZON-L.

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

Dacéa doza recomandati este depasit, animalele pot avea semne de afectare a functiei motorii cum ar fi
tremuraturi musculare, clatinari ale capului si salivatie crescuta care sunt de natura temporara.
Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. o
-Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Pungi din polietilena de joasa densitate de 10, 20, 100 g si cutii metalice de 1 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
S.C. MARAVET S.A., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:

office@maravet.com






