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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de produs contine:

Substanta activi:
Levamisol 300 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Siliciu coloidal
Glucoza

Pulbere fini de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta
Porci.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Infestatiilor cauzate de formele adulte si larvare ale Oesophagostomum spp. Hystrongylus spp.,
Metastrongylus spp. si Ascaris suum.

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni hepatice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la levamisol sau la oricare dintre excipienti.

3.4. Atentioniri 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 redusd. Decizia de utilizare a produsului
trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului sau riscului de infectie pe baza
caracteristicilor epidemiologice ale acesteia, pentru fiecare grup.

3.5. Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea acestui produs trebuie sd tind cont de informatiile locale privind sensibilitatea parazitilor tinta,
acolo unde sunt disponibile.

Trebuie sd se acorde atentie evitdrii utilizarii prea frecvente si repetate a antihelminticelor din aceeasi clasd
pentru o perioadd lungd de timp, deoarece acest lucru creste riscul dezvoltarii rezistentei, iar terapia se poate
dovedi ineficientd, la fel ca orice subdozaj, care se poate datora subestimarii greutdtii corporale sau
administrarii incorecte a produsului.

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

Evitati contactul direct cu produsul in timp ce il manipulati.
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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 sd le contind. Dupa utilizare, spalati-vé pe maini cu api si sapun. In caz de
contact cu ochii, spalati imediat cu apd proaspata. In caz de boald sau ingerare accidentald, solicitati imediat
asistentd medicald, aritndu-i, eventual, eticheta produsului. Nu méncati, nu beti i nu fumati in timp ce
utilizati produsul. '

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Porci:
Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Salivatie, tuse, varsaturi

definitd din date disponibile)

Porcii cu infestiri grave cauzate de nematode bronhopulmonare, dupd tratament, pot prezenta tuse si
vérsituri cauzate de indepartarea viermilor din plaméni. Cu toate acestea, aceste simptome sunt temporare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuda a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat in perioada de gestatie sau lactatie.
3.8. Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Evitati administrarea simultan3 a antihelminticelor cu actiune nicotinica. (ex. pyrantel tartrat).

3.9. Cii de administrare si doze

Se dizolvd bine doza terapeutici intr-o cantitate corespunzatoare de apd si se administreazd in apa
consumati intr-o jumatate din zi sau in hrana lichida echivalenta unei singure mese.

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

Porci intre 20 — 40 kg greutate corporald: 1,67 g produs/ 100 kg greutate corporala (echivalent cu 5 mg
levamisol / kg greutate corporald).

Porci de peste 40 kg greutate corporald: 1,35 g produs /100 kg greutate corporald (echivalent cu 4 mg
levamisol / kg greutate corporald).

Porci cu peste 190 kg nu se va depasi doza de 2,5 g produs/animal (echivalent cu 750 mg levamisol /
animal).

Pentru a combate toate formele apirute 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 corporala cat mai precis posibil.

Daci porcii urmeaza sa fie tratati colectiv, ar trebui s se infiinteze grupuri rezonabil omogene si toti porcii
dintr-un grup ar trebui sa fie dozati la doza corespunzitoare celui cu greutatea mare.
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Se recomanda utilizarea echipamentelor de mésurare calibrate corespunzitor.

Indepartati apa de baut nemedicamentats din adépatori sau furajele lichide nemedicamentate din hranitori si
administrati cu cea medicamentatd pana la terminarea completd. Apoi reumpleti cu apd nemedicamentati sau
furaj lichid nemedicamentat.

Se recomanda s 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.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu sunt date disponibile. Nu depasiti doza recomnadata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistentei

Nu este cazul.

3.12. Perioadi de asteptare

Carne si organe:
Porci: 7 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AE0Q1

4.2. Farmacodinamie

Medicamentul de uz veterinar este bazat pe levamisol, enantiomer levogir biologic activ al tetramisolului.
Levamisol este un antihelmintic cu spectru larg, eficient impotriva unui numar mare de nematozi ai
sistemului gastrointestinal si respirator pentru specii diferite. De fapt, este activ impotriva infestatiilor
cauzate de forme adulte si larvare ale strongililor si a stadiilor adulte ale ascarizilor. Levamisolul actioneaza
cu un mecanism asemdndtor cu cel al nicotinei. Astfel, poate determina cresterea tensiunii arteriale si a

motilitatii intestinale. Are efect de stimulare ganglionard (acetilcolinomimetic) si provoacd contractii
musculare tonice, paralizand parazitul, care este in consecinti expulzat.

4.3. Farmacocinetica

Dupa administrarea orala, levamisolul este absorbit rapid, iar concentratiile plasmatice maxime sunt atinse
dupd 1-2 ore. Se raspandeste in toate tesuturile organismului, iar in ficat se transforma in metaboliti mai
putin activi. La porci, timpul de injumatitire al levamisolului dupd administrarea orali este de 6,2 ore. Dupa
administrare, in cele 12 ore urmadtoare, este excretat in proportie de aproximativ 40% prin urind, iar in cele 8
zile urmétoare 1n proportie de aproximativ 40% prin materiile fecale.

Levamisolul nu provoaci fotosensibilizare si nici nu necesitd o dietd speciald inainte si/sau dupd tratament.
Poate fi administrat scroafelor gestante sau care aldpteaza fara a interfera cu evolutia sarcinii si a lactatiei.
Are jumatate din nivelul de toxicitate al tetramisolului.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1. Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, nu amestecati acest produs cu alte medicamente de uz veterinar.
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5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupd dizolvare conform indicatiilor: 12 ore.

Dupi dizolvare in furaje lichide, utilizati imediat si nu depozitati.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

Depozitati la Joc uscat.
Nu depozitati la o temperatura de peste 25°C.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
- Bidon de 1 kg, de culoare albd din polietilend de inalti densitate, cu capac din polietilend securizat,

previzut cu capac inferior din polietilena.

- Sac de 5 kg cu trei straturi de hartie i unul — cel interior — din polietilend. Sacii se inchid prin coasere.

- Plicuri de 50 g cu trei straturi: stratul exterior din poliester, cel intermediar din aluminiu si cel interior din
polietilena de joasa densitate. Plicurile se inchid prin termosudare.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea medicinamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Chemifarma S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei, 16
47122 Forli

Italia

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
260043

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI

23/07/2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR

07/2026

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa. gov.md/).



