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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL | ﬁ‘ 5"{} "' aﬂf\ 9-

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Chemisole 200 mg/ml, solutie orala pentru administrare in apa de baut la pui de carne si curcani.

2.  Compozitie
Fiecare 1 ml contine:

Substanta activi:

Levamisol 200 mg
Excipienti:

Metabisulfit de sodiu =~ 2 mg
Propilenglicol

Apad purificata
Solutie limpede incolora sau usor sgalbena.

3. Specii tinti
Pui de carne si curcani

4.  Indicatii de utilizare
Infestatii cauzate de forme adulte si larvare de Heterakis gallinarum, Capillaria spp., Syngamus trachea si
Ascaridia galli.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeazi la pasirile cu hipersensibilitate cunoscuti la levamisol sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la animalele cu insuficientd hepatica severa.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale

Rezistenta parazitilor la orice clasd de antihelmintice se poate instala dupa utilizarea frecventa si repetata a
unui antihelmintic din clasa respectiva.

Utilizarea antihelminticelor cand nu este necesar sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in
Rezumatul Caracteristicilor Medicamentului poate duce la un risc crescut de dezvoltare a rezistentei si o
reducere a eficacitatii. Decizia de utilizare a produsului trebuie sd se bazeze pe confirmarea speciei de
paraziti si a gradului sau riscului de infestare in functie de caracteristicile epidemiologice ale acesteia din
urmad pentru fiecare grup.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Cand se administreazi la animale cu diaree, eficacitatea impotriva teniilor poate si scada.

Produsul poate avea un gust neplacut pentru animale.

Evitati utilizarea prea frecventi si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd pe o perioada lungd de timp,
intrucat acest lucru creste riscul de dezvoltare a rezistentei §i poate determina ineficacitatea tratamentului;
evitati, de asemenea, subdozarea, aceasta putand fi determinatd de subestimarea greutétii corporale sau de
administrarea incorectd a produsului.

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

Evitati contactul direct cu produsul in timpul manipulrii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la levamisol trebuie s evite contactul cu medicamentului de uz
veterinar, La manipularea medicamentului de uz veterinar, purtati imbriaciminte de protectie, manusi si
o mascd de protectie. Nu Inghititi, evitati contactul cu pielea, ochii §i mucoasele. in caz de contact sau
ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului eticheta.
Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii; spalati-vd pe maini dupa utilizare.
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Acest produs poate provoca agranulocitoza, in special la persoanele cu anomalii ale sistemului imunitar.
Aceste persoane trebuie s evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

Pésiri oudtoare
Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau destinate sd produca oud pentru consum uman.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Evitati administrarea concomitentd de antihelmintice cu actiune similara celei a nicotinei (de exemplu, tartrat
de pirantel). Levamisolul nu trebuie utilizat impreuna cu esteri organofosforici si carbamati.

Supradozaj
Nu exista date disponibile. Nu depasiti dozele recomandate.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse
Pui de carne si curcani:

Frecventa necunoscuti (frecventa nu poate | Pasirile care suferd de o infestare bronhopulmonard severd cu
nematode pot prezenta raluri si tuse, cauzate de indepirtarea

fi estimati pe baza datelor disponibile). rlloy I g s
viermilor din plaméni, care pot persista timp de céteva ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati In mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de Inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de Inregistrare folosind datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Produsul se administreaza pe cale orald, diluat in apa de baut.

Doze:

1 ml de medicament de uz veterinar/8-10 kg de greutate corporala (respectiv 20-25 mg de levamisol/kg de
greutate corporald), echivalent cu aproximativ 50,0 — 100,0 mI/100 litri de apa; durata tratamentului este de o
zi (12 ore).

Se recomanda repetarea tratamentului la 14-21 de zile dupa prima administrare, pentru a ataca toate formele
evolutive care nu au fost atacate prin primul tratament.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Subdozarea poate fi ineficienta si favorizeaza dezvoltarea rezistentei la medicament.

Daca animalele urmeazi si fie tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea
corporald, iar dozarea se face In consecintd astfel incat sd se evite subdozarea.
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10. Perioade de agteptare L ‘9&* AW E.m‘ o
Pui de carne si curcani carne si organe: 7 zile.
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau destinate sa produca oua pentru consum uman.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra intr-un loc ricoros si uscat, la o temperaturd mai mica de 25°C.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupd data expirarii marcata pe cutie de carton dupd Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 12 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
240049

Flacoane de 100 ml. 1000 ml si canistre de 5 litri din polietilena de fnalta densitate, de culoare alba, inchis cu
un capac previzut cu un sigiliu, care se rupe la deschidere, si cu un subcapac lipit de ambalaj.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2024

16. Date de contact
Detinatorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Chemifarma S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei, 16
47122 Forli

Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugam si contactati reprezentantul
al detinitorului certificatului de inregistrare.

GHERMAN CONSULT SRL

Romania, Cluj, Aleea Peana 5, Ap.11, 400545
Telefon: +40745543610

E-mail: corina@ghermanconsult.ro

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QP52AE01







