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INNTCISTNRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATI'L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DN VZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICA]VIENTTILUIDEUZVETERINAR

Levamisol-VP-20%
Pulbere oral6

2. COMPOZITIA CALITATTVA $I CANTITATTVA

1 g de pulbere oral6 confine:

Substanfa activl:
Levamisol clorhidrat 200 mg

Excipien(i:
Zaharozd

Pulbere oral6, omogenS, de culoare alb[.

3. INFORMATTT CLTNICE

3.1 Specii {inti

Porcine, bovine, ovine gi p6s[ri (pui de came qi pui de carne de reproducfie)

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti

Prevenirea qi tratamentul infecfiilor cauzate de nematode paruzite (forme adulte qi larvarQ care sunt

sensibile la levamisol:

Porcine: Metastrongllus elongatus, Ascaris suum, Strongtloides ransomi, Hyostrongllus rubidus,

O es ophagostomum dentatum, Trichuris szls g'a.

Bovine qi ovine: Haemonchus spp., Trichostrongtlus spp., Ostertagia spp., Trichostronglus spp.,

Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomurn spp., Chabertia ovina, Bunostomum spp.,

Dictyocaulus spp.$.a.

Pisiri: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capilaria obsignata, Syngamys tracheae S.a.

3.3 Contraindica(ii

Nu se utilizeazdlavaci qi oi in lactafie de la care se obfine lapte destinat consumului uman.

Cu paisprez ece zile inainte sau dup[ tratament animalele nu trebuie tratate cu compr.lgi organofosforici sau

carbamafi sau cu alte medicamente cu efecte anticolinesterazice sau nicotinice.

Nu se utilizeazlla arimalele cu hipersensibilitate cunoscutI la levamisol.

Nu se utilizeazlla gdinile oultoare.
Nu utilizafi medicimentul la animalele bolnave qi istovite, la animalele stresate (dup[ vaccinare sau

castrare) sau la animalele cu dereglflri a funcfiei hepatice sau renale.

3,4 Aten{ionlrispeciale
in scopul evit6rii dizvolt6rii rezistenfei, eficacitatea tratamentului trebuie monitorizatl prin efectuarea

testeloi parazitologice corespulz[toare, totodati o atenfie deosebit[ trebuie acordatd evitlrii subdozlrii

acestui medicament de uz veterinar.
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3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale pentru utilizarea in sieuranld la speciile tintS:
Medicamentul se administreazd in furaje sau in apa de bdut. Dacd este administrat in apa de bdut, dizolvafi
medicamentul de uz veterinar intr-o cantitate mai mic[ de apd, pe care animalele o vor bea pe parcursul
zilei. Acelaqi principiu se aplicd qi in cazul furajelor: amestecali doza calculatl de medicament cu o
cantitate mai micd din ratia zilnicd, de furaje, pentru a asigura consumul complet al acestor furaje
medicamentate. DupS ce apa gi furajele medicamentate au fost consumate integral, se reia alimentarea cu
hrand qi apd in mod obiqnuit.

Deoarece levamisolul nu este o substan{i ovicidd, excrementele animalelor tratate trebuie colectate timp de
cAteva zile dupi tratament gi eliminate in siguranfd, sau animalele trebuie mutate pe p[guni neinfestate,
prevenind astfel reinfecfia.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale
in timpul manipuldrii acestui medicament de uz veterinar se irrterzice fumatul, consumul de alimente qi
bduturi.
in caz de contact cu pielea sau ochii, clntili din abundenf6 cu apd. Dac[ iritalia persistd, solicita]i imediat
sfatul medicului.
Spilali m6inile dup6 utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

La bovine se pot manifesta urmdtoarele simptome: hipersalivalie, tremor muscular uEor Ei tremurdturi ale
capului. Simptomele dispar, de reguld, peste 2 zile de la administrarea medicamentului. O excitare
tranzitorie poate apdrea la ovine, in timp ce la porcine pot fi observate tusea qi voma, dacd sunt infestali cu
viermi pulmonari,

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie delinltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na]ionale pentru Siguran{a
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta(iei,lacata{iei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestafie, dar este contraindicatd.rurtilizarea la vacile qi oile de la care se obtrine
lapte destinat consumului uman.
Nu se utilizeazd,la gdinile oudtoare.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Medicamentele cu efecte nicotinice precum inhibitorii colinisterazei (organofosfa{i, neostigmin),
tetrahidropirimidinele (pirantel, oxantel, morantel) $.a. pot potenla efectele toxice ale levamisolului.
A nu se administra concomitent cu fenotiazina, metridina Ei procaina.
Poate fi administrat impreuni cu closantel, sulfoxid de bitionol qi oxiclozanida.
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3.9 Cii de administrare qi doze

Pentru tratamentul bovinelor, oilor qi porcinelor doza de levamisol este de 7,5-8 mglkg greutate corporalI.

Pentru tratamentul p[sdrilor dozade levamisol este de 40 m/kggreutate corporald.

Medicamentul detz veterinar se administreazd o singurddat6, amestecat ln furaje sau dizolvat in apa de

b6ut, in urm[toarele doze:
Ovine qi porcine: 1 g de medicament la25kggreutate corporald;

Bovine:

rasarl:

4 g de medicament la 100 kg greutate corporal[ (doza maxim6 nu trebuie sI
depEgeasc[ 4500 mg indiferent de greutatea animalului);

1 g de medicament la 5 kg greutate corporal[.

Ambalaj lx 100 g: ttilizarealinguri{ei permite dozarea exactl a acestui medicament de uz veterinar.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporali a
animalelor lnainte de tratament.

Atunci cfind medicamentul de uz veterinar se administreazl in furaje, animalelor nu li se permite accesul

decdt la furajele medicamentate, asigur0ndu-se astfel ca doza calculat[ de medicament si fie consumatd.
TJtiliza\i acelaqi pricipiu la administrarea medicamentului ln apa de b6ut.

Dizolvati medicamentul de uz veterinar intr-o cantitate mic[ de api gi apoi totul se amestecl cu cantitatea

de ap[ tota16. Dup6 dizolvare apa medicamentatl trebuie consumatI imediat.

Toat6 cantitatea de ap6 medicamentat[ neutilizati trebuie eliminatl in siguran[[ dupl aceea.

Dupi consumul furajelor gi apei medicamentate, continuafi alimentarea cu hran[ qi ap6 tn mod obiqnuit.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, procedure de urgen{i qi antidoturi)

Simptomele supradozajului cu levamisol sunt similare celor ale intoxica{iei cu organofosforice.

Simptomele clinice implic6 hipersalivafie, hiperestezie, iritabilitate, convulsii clonice, depresia SNC,

dispnee, urinare qi defecare frecvent[. Totuqi, aceste tulbur6ri apar rar dup[ administrarea perorald de

levamisol qi de obicei dispar spontan. Daci este necesar, se aplicd un tratament sirnptomatic al intoxicafiei
generale (evacuarea con{inutului intestinal, ventilafia artificiala cu oxigen, diureza acceleratI, vtilizarea
solufiilor perfuzabile, anticonvulsivantelor, antiaritmicelor, etc).

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezistenfei

Nu este caz'sl,

3,12 Perioade de aqteptare

Came qi organe:
Bovine, ovine, porcine: 2l zile.
PIsIri: 28 zile.
Nu se utilize azdla arimalele de la care se obfine lapte sau ou[ destinate consumului uman'

4. TNFORMATtr FARMACOLOGTCE

4,1 Codul ATCvet: QP52AE01
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4.2 Farmacodinamie

Levamisolul, izomerul L al tetramisolului, este un compus din grupul imidazotiazolului. Levamisolul
reprezint6 un antihelmintic activ fa[d de majoritatea stadiilor adulte gi larvare ale parazililor
gastrointestinali gi viermi pulmonari ai animalelor domestice Ei pds6rilor de curte. Levamisolul este eficient
impotriva unui qir de parazi[i,la urmitoarele specii de animale, precum:
Porcine: Metastrongtlus elongatus, Ascaris suum, Strongtloides ransomi, Hyostrongtlus rubidus,
O e s opha go s to mum dentatum, Trichuris slzls g.a.

Bovine gi ovine: Haemonchus spp., Trichostrongtlus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp,,Cooperia
spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Chabertia ovina, Bunostomum spp., Dictyocaulus spp.,

$.4.
Pds[ri: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capilaria obsignata, Syngamys tracheae q.a.
Mecanismul de acliune al levamisolului se bazeazd in primul rdnd pe legarea de receptorul nicotinic ACh
de pe celulele musculare ale nematodelor parazite, ducdnd la depolarizarea lor Ei paralizia spasticd.
Totodatd, levamisolul acfioneazd cel mai probabil asupra receptorilor de nicotind ai ganglionilor
nematodelor, provoc6nd depolarizarea qi paralizia tonicd a neuronilor. De asemenea, intr-o oarecare
m6sur6, levamisolul exerciti activitate anticolinesteraz5.
Acest mecanism,,multiplu" de acfiune a levamisolului ii permite sd aib[ o activitate antiparazitard ridicatd,
in timp ce selectivitatea efectului acestuia este asigurati de specificitatea receptorului nicotinic din
nematode, care prezint[ o sensibilitate semnificativ mai mare la levamisol decdt receptorii nicotinici ai
gazdei mamifere.
Levamisolul demonstreazd cu succes acliunea antiparazitard dup6 administrare oral6, intramusculard sau
administrare subcutanat6, Cu toate acestea, existi riscul de dezvoltare a rezistenlei la levamisol, de aceea
este necesar de efectuat controlul ocazional al sensibilit[liiparazililor la aceastd substan]i.

4.3 Farmacocinetic[

Absorbfie
Profilul farmacocinetic al levamisolului este similar la toate speciile de animale. Levamisolul este bine
absorbit dupd administrarea oral[ qi parenteral6., atingdnd concentrafia maximd in ser peste 2 pdnd la 4 ore
dupd administrarea parenterald.

Distribufie
La bovine timpul de injumitdfire plasmaticd prin eliminare al levamisolului constituie 4 - 6 ore; in timp ce
la porcine este de 3,5 pAnd la 6,8 ore. Distributia levamisolului in lesuturi este, de asemenea, rapid5,
atingdnd o concentratie maxirnd in ficat gi rinichi, gi atingdnd valori mai scdzute in muqchi gi {esut adipos.

Metabolizare
Levamisolul este supus biotransformirii in organism. Metabolifii sunt de obicei detecta{i in lesuturile
animalelor tratate.

Eliminare
Conform anumitor surse de date, doar 6 % din doza absorbitl este excretatS prin urind sub formd
nemodificat[, in timp ce metabolilii de levamisol, produgii biotransform6rii, sunt excreta{i in principal prin
urind qi o parte prin fecale. Pe de altd parte, medicamentul in mare parte nemodificat este excretat prin bi16.

5. INFORMATII F'ARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar. Acest medicament de tz veterinar nu se
administreazd concomitent cu agenfi oxidanli puternici. De asemenea, medicamentul este incompatibil in
vitro cu fenilbutazona, neomicina, sulfonamidele gi tetraciclina.
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5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrvarc: 3 ani.

5.3. Precau{ii speciale pentru depozitare

A se plstra in ambalajul original, la temperaturI mai micd de de 25o C.

A nu se llsa la vederea gi indemAna copiilor.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Mod de prezentarc'.40 x 10 g, 1 x 100 g.
Ambalaj interior gi exterior: folie laminatb de aluminiu PET / AL / PE

5.5. Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate,
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionalI qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterina.r respectiv.

6, N{IMELEDETINATORT'LIIICERTIFICATT'LUIDEINREGISTRARE

AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia

7, NI]MARUL CERTTFICATULU DE iNREGISTRARE

250058

8. DATA PRIMEI INNTCTSTRARI

1U08t202s

9. DATA I]LTIMEI REVIZT'IRI A REZI]MATULT]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

0812025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ 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 ( htBs://registru,ansa.gov.md).




