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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Brovalevamisol 8% - pulbere.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de pulbere contine:

Substanta activa:

Levamisol clorhidrat - 80 mg

Excipienti:
Lactoza, glucoza.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala.
Pulbere de culoare alba sau galben pal, fard miros.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine, ovine, porcine, pasari domestice (géini, gste, curci).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Dehelmintizarea bovinelor, ovinelor, caprinelor, porcinelor, cdinilor si pasarilor (gdini, giste,
curci) in cazul invaziilor de nematode gastrointestinale sau pulmonare provocate de:

. la bovine, ovine: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia
spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Trichurus spp.,
Strongyloides spp., Dictyocaulus spp.;

. la porcine: Ascaris suum, Qesophagostomum spp., Trichuris spp., Strongyloides spp.,
Hystrongylus spp., Metastrongylus spp.;

o la pasdri (gdini, gaste, curci): Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria

spp. Trichostrongylus spp.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra femelelor in ultimul trimestru a gestatiei, in perioada lactatiei, gainilor
oudtoare, animalelor istovite si bolnave (dereglari a functiei hepatice si renale), masculilor de
prasild in timpul montei. Cu precautie se administreazi Brovalevamisol 8% pulbere animalelor
dupa vaccindri, decorndri §i castrari.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu diminua eficienta
terapeutica. In caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reia in aceeasi dozi
conform aceeasi scheme. Nu se foloseste dozaj dublu in locul celui omis.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Brovalevamisol 8% pulbere e necesar de respectat regulile comune de
igiend personald si a tehnicii securitétii prevdzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.
Persoanelor hipersensibile la componentele Brovalevamisol 8% pulbere li se recomanda evitarea
contactului direct cu medicament.

In caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau tunicile mucoase oftalmice, ele se
spala din abundenta cu apé..in caz de aparitie a reactiei alergice sau la ingerare, e important de
adresat la o institutie medicala cét de repede posibil (cu sine de avut eticheta sau prospectul).

in timpul lucrului se interzice fumatul,consumul de alimente si bauturi.

La finisarea lucrului mainile se spald cu apa si sapun.

4.6 Ractii adverse:
In doze terapeutice (conform instructiunii date) nu provoaca reactii adverse.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se administra femelelor in ultimul trimesru a gestatiei, in perioada lactatiei, ginilor
oudtoare si masculilor de prasild in timpul montei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

in cazul utilizarii concomitente a medicamentului cu medicamente care au actiune similari
nicotinei (de ex.: pirantel, morantel, dietilcarbamazil), si inhibitorii colinesterazei (de ex.:
medicamentele organofosforice, neostigmin) poate sé mareascé efectul toxic a levamisolului.

Brovalevamisol 8% poate miri reactia imuna si eficacitatea vaccinului contra brucelozei.

In cazul administrarii concomitente levamisolului cu cloramfenicolul sunt posibile cazuri de
moarte a animalelor.
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4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Bovine, ovine, porcine - 1 g/10 kg masa corp,
Pdsari -3 - 4 g/10 kg masi corp,

4.9.2 Mod de administrare:

Peroral, in amestec cu hrana sau apa de baut.

Bovine, ovine, porcine - 1 data, per oral cu apa sau hrana

Pdsdri - per oral cu apd, 1 datd sau in mai multe prize, timp de 3 - 4 zile.

4.10 Supradozare

In caz de supradozare se pot manifesta urmitoarele simptome :

- la bovine — hipersalivatie sau spumozititi bucale, aceste simptome apar in cazul
supradozarii sau administririi concomitent cu substante organofosforice si dispar de la sine ,
peste 2 ore;

- la ovine - o excitare de scurtd durata;

- la porcine - salivatie si spumozititi bucale, infestatiile pulmonare- tuse si voma.
Simptomele de supradozare sunt aseménatoare cu cele de supradozarea organofosforicelor:
hipersalivatie, hipertensiune si agitare, convulsii, inhibarea SNC, dispnee, defecare si urinare
frecventa.

La aparitia altor simptome se indica tratament simptomatic deoarece ele dispar la citeva ore de la
administrare. Supradozarea semnificativa poate duce la moartea animalului in urma stopului
respirator.

4.11 Perioada de asteptare:

Sacrificarea animalelor si pasarilor pentru consum uman - peste 7 zile de la ultima administrare.
Nu se utilizeaza la animalele de la care se obtine lapte sau oud destinate consumului uman.
Animalele sacrificate inainte de termenul indicat se utilizeazd conform legislatiei nationale
privind subprodusele de origine animala nedestinate consumului uman.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1Grupa farmacoterapeutica: antihelmintice.
Codul ATC: QP52AE01

5.1.2 Mecanism de actiune n
Blocind fermentul acetilcolinesteraza, blocheaza dehidrogenaza, astfel actioneaza asppra;
sistemului neuromuscular provocind contractii musculare si paralizii, ceea ce duce la rrftia?téa
nematodelor in primele 12 - 24 ore de le administrare.



5.1.3 Efecte farmacodinamice

Levamisol clorhidrat — din grupa imidazotiazolului si este un derivat biologic activ al
tetramizolului. Nematocid si imunomodulator, Brovalevamisol 8% deregleaza metabolismul
glucidelor, provoacd depolarizarea membranelor celulelor musculare a helmintilor. Nematodele
paralizate sunt eliminate cu peristaltica timp de 24 ore de la administrare.

Medicamentul dat activizeaza T-limfocitele stimulind proliferarea lor, sporeste functia
monocitelor, macrofagilor si neutrofilelor, selectiv stimuleazd imunitatea joasd si nu actioneaza
asupra la cea normala.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinici:
Foarte eficient in caz de ascaridiozi, mai putin eficient in caz de tricostrongiloidozi, necatoriaza,
strongiloidozd, anchilostomidoza.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:
Administrat oral se absoarbe rapid si difuzeazi in organe si tesuturi. Concentratia maxima in
plasma este atinsa peste 1,5-4 ore. Metabolitii sunt eliminati cu urina, partial cu fecalele.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Lactozi, glucoza.
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Nu se foloseste in asociere cu medicamente organofosforice, pirantel, morantel si neostigmin.

6.3 Perioada de valabilitate:
3 ani din data producerii.
A nu se folosi dupd expirarea termenului de valabilitate indicatd pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se piastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C de la +1°C péni la
+25°C, in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Container din plastic, pachet din hértie laminata, pachet din polietilena polimer a céte 10; 25; 50;
100; 500 si 1000 g.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse: P

Medicamentul nefolosit se utilizeaza conform reglementérii locakg,? ﬁﬁﬁ__‘tg_alaj ele se utilizeazi cu
deseurile menajere. s



7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
00O “Brovafarma”, Ucraina , or. Brovari, bul. Nezavisimosti 18a, 07400

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
220011
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