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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Levamisol-VP-20%
Pulbere orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de pulbere orald contine:

Substanta activa:
Levamisol clorhidrat 200 mg

Excipienti:
Zaharoza

Pulbere orald, omogena, de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porcine, bovine, ovine si pasari (pui de carne si pui de carne de reproductie)
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Prevenirea si tratamentul infectiilor cauzate de nematode parazite (forme adulte §i larvare) care sunt
sensibile la levamisol:

Porcine: Metastrongylus elongatus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis $.a.

Bovine si ovine: Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Cooperia spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Chabertia ovina, Bunostomum spp.,
Dictyocaulus spp. §.a.

Pasiri: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capilaria obsignata, Syngamys tracheae s.a.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vaci si oi in lactatie de la care se obtine lapte destinat consumului uman.

Cu paisprezece zile inainte sau dupd tratament animalele nu trebuie tratate cu compusi organofosforici sau
carbamati sau cu alte medicamente cu efecte anticolinesterazice sau nicotinice.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la levamisol.

Nu se utilizeazi la giinile oudtoare.

Nu utilizati medicamentul la animalele bolnave si istovite, la animalele stresate (dupa vaccinare sau
castrare) sau la animalele cu dereglari a functiei hepatice sau renale.

3.4 Atentionari speciale
fn scopul evitdrii dezvoltdrii rezistentei, eficacitatea tratamentului trebuie monitorizata prin efectuarea
testelor parazitologice corespunzitoare, totodatd o atenie deosebitd trebuie acordatd evitdrii subdozarii

acestui medicament de uz veterinar.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Medicamentul se administreaza in furaje sau in apa de baut. Daca este administrat in apa de baut, dizolvati
medicamentul de uz veterinar intr-o cantitate mai mica de apa, pe care animalele o vor bea pe parcursul
zilei. Acelasi principiu se aplicd si in cazul furajelor: amestecati doza calculatdi de medicament cu o
cantitate mai micd din rafia zilnica de furaje, pentru a asigura consumul complet al acestor furaje
medicamentate. Dupa ce apa si furajele medicamentate au fost consumate integral, se reia alimentarea cu
hrana si apa In mod obignuit.

Deoarece levamisolul nu este o substanti ovicida, excrementele animalelor tratate trebuie colectate timp de
cateva zile dupa tratament si eliminate in sigurantd, sau animalele trebuie mutate pe pasuni neinfestate,
prevenind astfel reinfectia.

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

animale

In timpul manipularii acestui medicament de uz veterinar se interzice fumatul, consumul de alimente si
bauturi.

In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti din abundentd cu apa. Daca iritatia persistd, solicitati imediat
sfatul medicului.

Spalati méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

La bovine se pot manifesta urmatoarele simptome: hipersalivatie, tremor muscular usor si tremurituri ale
capului. Simptomele dispar, de reguld, peste 2 zile de la administrarea medicamentului. O excitare
tranzitorie poate apérea la ovine, in timp ce la porcine pot fi observate tusea si voma, daci sunt infestati cu
viermi pulmonari.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
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, lacatatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie, dar este contraindicata utilizarea la vacile si oile de la care se obtine
lapte destinat consumului uman.
Nu se utilizeaza la giinile oudtoare.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Medicamentele cu efecte nicotinice precum inhibitorii colinisterazei (organofosfati, neostigmin),
tetrahidropirimidinele (pirantel, oxantel, morantel) s.a. pot potenta efectele toxice ale levamisolului.

A nu se administra concomitent cu fenotiazina, metridina si procaina.

Poate fi administrat impreuna cu closantel, sulfoxid de bitionol si oxiclozanida.
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3.9 Cai de administrare si doze

Pentru tratamentul bovinelor, oilor si porcinelor doza de levamisol este de 7,5-8 mg/kg greutate corporala.
Pentru tratamentul pasirilor doza de levamisol este de 40 mg/kg greutate corporald.

Medicamentul de uz veterinar se administreaza o singura datd, amestecat In furaje sau dizolvat in apa de
baut, in urmatoarele doze:
Ovine si porcine: 1 g de medicament la 25 kg greutate corporald,

Bovine: 4 g de medicament la 100 kg greutate corporald (doza maxima nu trebuie sd
depiseascd 4500 mg indiferent de greutatea animalului);
Pésdri: 1 g de medicament la 5 kg greutate corporala.

Ambalaj 1x 100 g: utilizarea linguritei permite dozarea exacté a acestui medicament de uz veterinar.

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

Atunci cand medicamentul de uz veterinar se administreazi in furaje, animalelor nu li se permite accesul
decét la furajele medicamentate, asigurindu-se astfel ca doza calculatd de medicament sa fie consumata.
Utilizati acelasi pricipiu la administrarea medicamentului in apa de baut.

Dizolvati medicamentul de uz veterinar intr-o cantitate mica de apa si apoi totul se amesteca cu cantitatea
de apa totald. Dupi dizolvare apa medicamentata trebuie consumata imediat.

Toata cantitatea de apa medicamentati neutilizata trebuie eliminata in sigurantd dupa aceea.

Dupa consumul furajelor si apei medicamentate, continuati alimentarea cu hrand si apd in mod obisnuit.

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

Simptomele supradozajului cu levamisol sunt similare celor ale intoxicatiei cu organofosforice.
Simptomele clinice implicd hipersalivatie, hiperestezie, iritabilitate, convulsii clonice, depresia SNC,
dispnee, urinare si defecare frecventd. Totusi, aceste tulburdri apar rar dupa administrarea perorald de
levamisol si de obicei dispar spontan. Daci este necesar, se aplicd un tratament simptomatic al intoxicatiei
generale (evacuarea confinutului intestinal, ventilatia artificiala cu oxigen, diureza acceleratd, utilizarea
solutiilor perfuzabile, anticonvulsivantelor, antiaritmicelor, etc).

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i 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 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine, ovine, porcine: 21 zile.

Pisiri: 28 zile.

Nu se utilizeazi la animalele de la care se obtine lapte sau oud destinate consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet: QP52AE01
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4.2 Farmacodinamie

Levamisolul, izomerul L al tetramisolului, este un compus din grupul imidazotiazolului. Levamisolul
reprezintd un antihelmintic activ fatd de majoritatea stadiilor adulte si larvare ale parazitilor
gastrointestinali i viermi pulmonari ai animalelor domestice si pésarilor de curte. Levamisolul este eficient
impotriva unui sir de paraziti, la urmétoarele specii de animale, precum:

Porcine: Metastrongylus elongatus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi, Hyostrongylus rubidus,
Oesophagostomum dentatum, Trichuris suis s.a.

Bovine si ovine: Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,Cooperia
spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Chabertia ovina, Bunostomum spp., Dictyocaulus spp.,
s.a.

Pasari: Ascaridia galli, Heterakis gallinarum, Capilaria obsignata, Syngamys tracheae $.a.

Mecanismul de actiune al levamisolului se bazeaza in primul rind pe legarea de receptorul nicotinic ACh
de pe celulele musculare ale nematodelor parazite, ducand la depolarizarea lor si paralizia spastic.
Totodatd, levamisolul actioneazd cel mai probabil asupra receptorilor de nicotinid ai ganglionilor
nematodelor, provocand depolarizarea i paralizia tonicd a neuronilor. De asemenea, intr-o oarecare
masura, levamisolul exerciti activitate anticolinesteraza.

Acest mecanism ,,multiplu” de actiune a levamisolului 1i permite si aiba o activitate antiparazitar ridicata,
in timp ce selectivitatea efectului acestuia este asiguratd de specificitatea receptorului nicotinic din
nematode, care prezintd o sensibilitate semnificativ mai mare la levamisol decat receptorii nicotinici ai
gazdei mamifere.

Levamisolul demonstreaza cu succes actiunea antiparazitara dupa administrare orald, intramusculard sau
administrare subcutanatd. Cu toate acestea, existd riscul de dezvoltare a rezistentei la levamisol, de aceea

.....

4.3 Farmacocinetici

Absorbtie

Profilul farmacocinetic al levamisolului este similar la toate speciile de animale. Levamisolul este bine
absorbit dupd administrarea orala si parenterald, atingdnd concentratia maximai in ser peste 2 pani la 4 ore
dupé administrarea parenterala.

Distributie

La bovine timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al levamisolului constituie 4 - 6 ore; in timp ce
la porcine este de 3,5 pana la 6,8 ore. Distributia levamisolului in tesuturi este, de asemenea, rapida,
atingdnd o concentratie maxima in ficat si rinichi, si atingénd valori mai scazute in muschi si tesut adipos.

Metabolizare
Levamisolul este supus biotransformarii in organism. Metabolitii sunt de obicei detectati in tesuturile
animalelor tratate.

Eliminare

Conform anumitor surse de date, doar 6 % din doza absorbiti este excretatd prin urind sub forma
nemodificatd, in timp ce metabolitii de levamisol, produsii biotransformirii, sunt excretati in principal prin
urind §i o parte prin fecale. Pe de alta parte, medicamentul in mare parte nemodificat este excretat prin bila.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilitiati majore
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar. Acest medicament de uz veterinar nu se

administreaza concomitent cu agenti oxidanti puternici. De asemenea, medicamentul este incompatibil in
vitro cu fenilbutazona, neomicina, sulfonamidele si tetraciclina.
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5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani.
5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original, la temperaturd mai mica de de 25° C.
A nu se 14sa la vederea si indeména copiilor.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Mod de prezentare: 40 x 10 g, 1 x 100 g.
Ambalaj interior si exterior: folie laminata de aluminiu PET / AL / PE

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

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

AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia

Ze NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

250058

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

11/08/2025

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

08/2025
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).







