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REZTIMATTJL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTTLUI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTT]LUI DEAZ VETERINAR

Levamisol HCL20o , pulbere hidrosolubil6

2, COMPOZTIA CALITATIVA $I CANTITATTVA

Fiecare g confine:
Substan{a activl:
Levamisol hydrochlorid - 200 mg ,

Excipient:
Pulbere de glucozl pdn6la 1 g.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinttr
Bovine, vi1ei, ovine, plsdri.

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie fintl
Este utilizat pentru nematodozele gastrointestinale, fiarioza pulmonar6 gi stephanuroza la bovine, vifei,
ovine gi pisiri.

3.3 Contraindicafii
Contraindicat animalelor cu insuficienfa hepaticI.
Se interzice administrarea concomitent6 cu pirantel, morantel sau fosfafi organici.

3,4 Atentioniri speciale
Acest produs este un medicament cu acfiune antihelminticl destinat numai pentru uz veterinar.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizarea in siguranfl la speciile tintl:
Tratamentul animalelor se face in mod individual, sau in grup (in dependen{I de specie) cu separarea
acestora in spa{ii in prealabil preg6tite, folosind dozajul preparatului corect ln frrncfie de masa corpotal6.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care ad.ministreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Manipularea medicamentului de uz veterinar nu se admite persoanelor cu sensibilitate individuali sporitl
la substante chimice qi cele care sufer[ de boli alergice, persoanelor cu vdrsta mai mic[ de 18 ani,
femeiele gravide gi care aldpteazd.
Toate lucrlrile se efetueazl folosind mijloace individuale de protecfie.
Spila(i-v[ mdinile gi pielea expusIlnainte de mas[ qi dup[ munc6.
in timpul lucrului se interzice consumul de bluturi qi alimente, fumatul.
in caz de contact cu pielea a produsului, e important ca suprafata sE fie sp6lat[ cu ap[ qi s[pun.
in urma contactului cu mucoasele se spal6 din abundenfd cu ap6.
DacI iritafia persistd, consultafi medicul dumneavoastr[.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie lSsat sd pitrund6 in apele de suprafaf6, deoarece are efecte

d6undtoare asupra organismelor acvatice.



Ag*t'r, Ntf-*lA pentru Siguran[a Alimentelor

tr,t-O-ZOOg, mun.Chi giniu, str. M' Kogilniceanu' 63

luRge ISTRRREA DE srAT

A MEDICAMENTELOR DE VZVETERINAR

APROBAT
3.6 Evenimente adverse
Supradozajele pot provoca colici, tuse, salivafie excesiv[, excitare, hiperpnee, lacrimare, spasme,

transpira{ie qi v5rs[turi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continul a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinli prin medicul veterinar, fie
delindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale
pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea i6
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lacta{iei sau a ouatului
A nu se ,ttiliza la animale in perioada de gestafie.

A nu se utiliza la animale care produc lapte sau la pdsdri care produc oud pentru consumul uman.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Administrarea concomitentd cu pirantel, morantel sau fosfa(i organici este contraindicat.
Activitatea levamisolului nu este afectatd, de rezistenfa la benzimidazol.

3.9 Cii de administrare qi doze
Se administreazd.pe cale oral6.
Doze recomandate:
Bovine, vi1ei, ovine: o dozd unicd de 37,5 mglkg greutate corporald;
P[sdri: o dozd unicd de 125 mglkg greutate corporalS.

Trebuie avut grij[ sd se estimeze cu exactitate greutatea corporald a animalelor care urrneazd sd fi,e tratate
inainte de a calcula doza.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi)
Supradozajul poate duce ocazional la aparilia unor simptome de tip colinergic, cum ar fi salivalia, tremor
musculare qi tremur al capului. Aceste simptome sunt mai probabil observate la bovine decAt la ovine.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condilii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a Iimita riscul
de dezvoltare a rezisten{ei
Activitatea levamisolului nu este afectatl de rezistenla la benzimidazol.
A se administra doar de c6tre un medic veterinar.

3.12 Perioade de aqteptare
Carne:
Bovine (vilei) - 20 zile;
Ovine - 20 zile;
Pdsdri - 10 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte sau la p6sbrile care produc oud pentru
consumul uman.

4. TNFORMATTTFARMACOLOGTCETMUNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QP52AE01

4.2 Farmacodinamie
Clorhidratul de levamisol este un agent antihelmintic extrem de eficient.
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Clorhidratul de levamisol este levo-izomerul clorhidratului de tetramisol. Este un antihelmintic cu spectru
larg, cu activitate impotriva unei game largi de helrnin{i gastro-intestinali qi parazili pulmonari la bovine
qi ovine.
Levamisolul este un stimulent ganglionar al sistemului nervos al nematozilor care provoacl parulizia
neuromusculard a parazifilor. Pentru cd aclioneazi asupra sistemului nervos al parazililor nu dispune de
acfiune ovicid6.

4,3 Farmacocineticl
Levamisolul se absoarbe rapid dup6 administrarea per oral6, este metabolizat extensiv qi la a 8 zi dupl
aplicare excrefia din organism este practic complet[.

Proprietlfi de mediu
Acest medicament de uz veterinar nu trebuie s[ ajungi in cursurile de ap6, deoarece substanfa activl
clorhidratul de levamisol este periculoas[ pentru peEti qi alte organisme acvatice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{i majore
in absenfa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinai aqa cum este ambalat pentru vdruare:36 luni.
Perioada de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se l[sa la vederea qi indemdna copiilor.
A se plstra la temperatur[ sub 25oC, intr-un loc uscat qi ferit de lumin6.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Produsul este ambalat in pungi din folie de aluminiu a cAte 50 g, 100 g, 1 kg qi 3 kg.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizap, sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile care
contribuie la protecfia mediului.

6. NT]MELEDETINATORT]LUICERTIFICATULUIDETNREGISTRARE
Hebei Lihua Pharmaceutical Co., Ltd.
Adresa: No.1, Shuangjing East Road, Shuangjing Development Zone, South of Xinle, Shijiazhuang City,
Hebei Province, China.
Telephone: +86-3 1 1-851 90078 l+86-311-85 1 90067
e-mail : info@hb Jhyy. com

7. NUMARUL CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE
2s001 1

8. DATA PRIMEI TNNrcCTSTRARI
19103/2025
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9. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATT]LII CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTTILUI DE, V Z VETERINAR
06/2025

10. CLASIT'ICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ans .
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