REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

In 1ml de solutie se contine:
Substanta activa:
Levamisol clorhidrat - 80 mg

Excipienti:
Apa apirogena (distilatd).

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie incolora, transparentd, fird impurititi, cu miros slab specific.

4.PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine, ovine, porcine, pasari (gdini, giste, curci).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

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

o la bovine, ovine: Trichostrongylus columbriformis, T. axei, Oestertagia circumcincta,
Haemonchus contortus, Nematodirus spathiger, Oesophagostomum venulosum, O.

columbianum, O. radiatum, Bunostomum trigonocephalus, Trichuris skrjabini, T.

ovis, T. globulosa, Strongyloides papillosus, Dictyocaulus filaria, D. viviparus, -

Muellerius capillaris, Protostrongylus kochi, Neoascaris vitulorum.

. la porcine: Ascaris suum, Trichuris suis, Oesophagostomum
dentatum, Metastrongylus elongatus, M. pudendotectus, M. salmi, M. pulmonalis, M.
tschiauricus, Ollulanus tricuspis, O. suis, Strongyloides ransomi

o la pasdri (gdini, giste, curci): Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capillaria
spp., Trichostrongylus spp.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra animalelor istovite si bolnave (in caz de deregliri a functiei hepatice si
renale).

A nu se administra femelelor in ultimul trimestru a gestatiei, in perioada lactatiei, masculilor de
prasild in timpul montei, géinilor oudtoare.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

Nu utilizati medicamentul intravenos!

Animalele cu infestare severa cu helminti sau expunere persistentd la paraziti trebuie repetate la
2-4 saptamani dupd primul tratament.

Cu precautie se administreazd Brovalevamisol 8% animalelor dupad vaccindri, decorndri si
castréri.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

medicamentul de uz veterinar la animale:

in timpul lucrului cu Brovalevamisol 8% e necesar de respectat regulile comune de igiena
personald si a tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor hipersensibile la componentele Brovalevamisol 8% 1i se recomandd evitarea
contactului direct cu medicament.

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

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

La finisarea lucrului méinile se spald cu apa si sdpun.

4.6 Reactii adverse:
In doze terapeutice (conform instructiunii date) nu provoaca reactii adverse.
Efectele secundare apar in caz de supradozare semnificativa a medicamentului.(vezi p.4.10)

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se administra femelelor in ultimul trimestru a gestatiei, in perioada lactatiei, géinilor
oudtoare.

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

In cazul utilizarii concomitente a Brovalevamisol-ului 8% cu medicamente care au actiune
similard nicotinei (de ex.: pirantel, morantel, dietilcarbamazil), si inhibitorii colinesterazei (de
ex.: medicamentele organofosforice, neostigmin) poate s méareasca efectul toxic a levamisolului.

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

In cazul administrarii concomitente levamisolului cu cloramfenicolul sunt posibile cazuri de
moarte a animalelor.

4.9 Doza si calea de administrare

® Bovine: subcutanat (partea laterald a gitului) sau i/muscular (regiunea antebratului) in
doza de — 1 ml/10 kg masa corp, dar nu mai mult de 30 ml per cap la o administrare. Dozajul mai
mare de 15 ml se divizeazi in doua parti care se administreazd ip.doud puncte diferite.
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o Porcine: subcutanat (zona pliului genunchiului sau dupd ureche) sau i/muscular in dozi
de 1 ml/10 kg masa corp pani la greutatea de 150 kg si 2,5 ml la fiecare urmétoare 50 kg de
masd corp, o singura datd. Doza mai mare de 10 ml se divizeazd in doud parfi care se
administreaza in puncte diferite;

o Ovine: subcutanat, o singura dati, in dozi de 1 ml/10 kg masa corp, dar la greutate mai
mare de 50 kg — 6 ml, o singura data;
. Pasdri: per oral, in apa de baut, in doza de 3-4 ml/10 kg mas# corp, o singurd datd sau

dozajul dat se divizeaza si se administreaza timp de 3-4 zile;

4.10 Supradozare

In caz de supradozare se pot manifesta urmétoarele simptome:

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

- la ovine- o excitare de scurtd durata;

- caprine-salivatie, hipertensiune, depresie;

- la porcine-salivatie si spumozitati bucale, infestatiile pulmonare- tuse $i voma.

Simptomele de supradozare sunt asemdnitoare 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 semnificativd 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 aplicd géinilor oudtoare si animalelor al ciror lapte este destinat consumului uman!
Animalele sacrificate fnainte de termenul indicat se utilizeazd conform legislatiei nationale
privind subprodusele de origine animala nedestinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antihelmintice, imidazotiazoli, levamisol.
Codul ATC: QP52AE01

5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune constd in inhibarea enzimei a metabolismului de bazi a fumarat
reductazei si blocarea formarii de ATF (Adenozintrifosfat), levamisolul paralizeaza ganglionii
nervosi, ceea ce determina paralizia si moartea nematozilor in primele 12-24 ore dupa
administrare.
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5.1.3 Efecte farmacodinamice

Levamisol clorhidrat — un compus sintetic din grupul imidazotiazolilor.

Nematocid si imunomodulator, Brovalevamisol 8% deregleazd 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 clinica:
Este activ impotriva formelor adulte si imature de nematode ce afecteaza tractul gastro-intestinal
si pulmonar.

5.2 Proprietati farmacocinetice:
In ficatul animalului levamisolul este transformat in oximercaptoetilfenilimidazolidina.
Acesta din urmi prezinta un efect imunostimulator asupra organismului mamifere si paséri

Levamisol este bine absorbit, iar concentratia plasmaticd maxima este atinsa In medie la 2 pana
la 4 ore dupa injectare. Levamisolul este repede distribuit in toate tesuturile, unde nivelul atins
este de citeva ori mai mare decit in plasmd. Metabolitii sunt eliminati cu urina, partial cu
fecalele.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Apa apirogena.

6.2 Incompatibilititi:
Nu se foloseste in asociere cu preparatele organofosforice si cu pirantel, morantel, neostigmin.

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

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C de la +10°C pani la
+20°C, in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ampule din sticld sau plastic 2ml, Sml, 10ml.
Flacoane din sticla coloare inchis a cite 10; 20; 50; 100ml sau flacon din plastic 50ml si 100ml

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Medicamentul de uz veterinar nefolosit se utilizeaza conform reglementérii locale, ambalajele se
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