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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

COMBINAT

Plic de 50 g - Bidon de 1 kg - Sac de 5 kg

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI PROSPECT

| 1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Levamisole 300 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci.

(2. COMPOZITIE

Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:
Levamisole 300 mg

Pulbere fina de culoare alba.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4. SPECH TINTA

Porci.

‘ 5. INDICATII DE UTILIZARE

fn tratamantul infestatiilor cauzate de formele adulte si larvale ale Oesophagostomum spp., Hystrongylus spp.,

Metastrongylus spp. si Ascaris suum.

6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipesensibilitate la levamisol sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate de RCM poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului
trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului sau riscului de infectic pe baza

caracteristicilor epidemiologice ale acesteia, pentru fiecare grup.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile de animale:
Utilizarea acestui produs trebuie si tind cont de informatiile locale privind sensibilitatea parazitilor intd, acolo

unde sunt disponibile. _
Trebuie s se acorde atentie evitarii utilizdrii prea frecvente si repetate a antihelminticelor din aceeasi clasa
pentru o perioada lunga de timp, deoarece acest lucru creste riscul dezvoltarii rezistentei, iar terapia se poate
dovedi ineficientd, la fel ca orice subdozaj, care se poate datora subestimdrii greutdtii corporale sau
administrarii incorecte a produsului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
Bvitati contactul direct cu produsul in timp ce il manipulati.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la levamisol trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

Evitati inghitirea sau inhalarea produsului in timpul tratamentului. Nu contaminati cu produsul alimentele,
bauturile si recipientele destinate si le contind. Dupa utilizare, spalati-vd pe mdini cu apa si sapun. in caz de
contact cu ochii, spélati imediat cu apa proaspata. In caz de boala sau ingerare accidentald, solicitati imediat
asistentd medicald, ardtadndu-i, eventual, eticheta produsului. Nu méncati, nu beti si nu fumati in timp ce
utilizati produsul.

Acest produs poate duce la agranulocitoza, in special la persoanele cu anomalii ale sistemului imunitar. Aceste
persoane trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei si fertilitate
Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Evitati administrarea simultani a antihelminticelor cu actiune nicotinica. (ex. pyrantel tartrat).

Supradozaj
Nu sunt date disponibile. Nu depasiti doza recomnadata.

Principalele incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate , nu amestecati acest produs cu alte medicamente de uz veterinar.

8.  EVENIMENTE ADVERSE

Porci:
Frecventa nedeterminata (nu poate fi definita | Salivatie, tuse, vérsaturi
din date disponibile) _

Porcii cu infestari grave cauzate de nematode bronhopulmonare, dupé tratament, pot prezenta tuse si virsaturi
cauzate de indepirtarea viermilor din plamani. Cu toate acestea, aceste simptome sunt temporare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in mai Intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul certificatului de
inregistrare sau reprezentantul local al detinatorului certificatului de Inregistrare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare:
mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.
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9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Se dizolva bine doza terapeutica intr-o cantitate corespunzitoare de ap si se administreazi in apa consumati
Intr-o jumatate din zi sau in hrana lichida echivalent unei singure mese.

Porci sub 20 kg greutate corporald: 2,5 — 2,6 g produs/ 100 kg g.c. (echivalent cu 7,5 -8 mg levamisol / kg
g.c.).

Porci intre 20 — 40 kg greutate corporald: 1,67 g produs/ 100 kg g.c. (echivalent cu 5 mg levamisol / kg g.c.).
Porci de peste 40 kg greutate corporala: 1,35 g produs /100 kg g.c. (echivalent cu 4 mg levamisol / kg g.c.).
Porci cu peste 190 kg nu se va depisi doza de 2,5 g produs/animal (echivalent cu 750 mg levamisol / animal).
Pentru a combate toate formele aparute care nu se vindecd in timpul primului tratament, se recomanda
repetarea acestuia la intervale de 14-21 de zile de la primul, din cauza hipobiozei.

Orice subdozare poate fi ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentie la medicament.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie determinata greutatea corporald cat mai precis posibil.

Dacé porcii urmeaza si fie tratati colectiv, ar trebui sa se infiinteze grupuri rezonabil omogene si toti porcii
dintr-un grup ar trebui sa fie dozati la doza corespunzitoare celui cu greutatea mare.

Se recomanda utilizarea echipamentelor de masurare calibrate corespunzitor.

uﬂ. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Indepartati apa de baut nemedicamentata din adapdtori sau furajele lichide nemedicamentate din hranitori si
administrati cu cea medicamentata pana la terminarea completd. Apoi reumpleti cu apa nemedicamentati sau
furaj lichid nemedicamentat. Se recomanda sa insetati sau si infometati animalele inainte de a administra
medicamentul de uz veterinar.

Standardele de bund igiend a mediului trebuie respectate pe deplin, deoarece nematodele reinfesteaza porcii in
principal prin asternutul contaminat.

11.  PERIOADA DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Porci: 7 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra intr-un loc uscat.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data de expirare se refera la ultima zi
a lunii.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE CERTIFICATELOR DE iNREGISTRARE B
260043

[16.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEL ]
07/2026

[17.  DATE DE CONTACT

Detinitorul certificatului de inregistrare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chemifarma S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei, 16
47122 Forli

Italia

[18.  ALTE INFORMATII

l 19. MEN”TIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 Juni.
Termenul de valabilitate dupi dizolvare conform indicatiilor: 12 ore.
Dupi dizolvare in furaje lichide, utilizati imediat si nu depozitati.

[21.  NUMARUL SERIEI

LOT {numir}



