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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Chemisole 200 mg/ml, solutie orald pentru administrare in apa de baut la pui de carne i curcani.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:
Levamisol 200 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Metabisulfit de sodiu 2 mg
Propilenglicol
Apé purificatd

Solutie limpede incolora sau usor sgalbena.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tint:a
Pui de carne si curcani

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Infestatii cauzate de forme adulte si larvare de Heterakis gallinarum, Capillaria spp., Syngamus trachea si
Ascaridia galli.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi la pasarile cu hipersensibilitate cunoscuti la levamisol sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se administreazi la animalele cu insuficientd hepatica severa.

3.4 Atentionari speciale

Rezistenta parazitilor la orice clasd de antihelmintice se poate instala dupd utilizarea frecventd i repetatd a
unui antihelmintic din clasa respectivi.

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 rezistenfei §i o
reducere a eficacititii. Decizia de utilizare a produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei de paraziti
si a gradului sau riscului de infestare in functie de caracteristicile epidemiologice ale acesteia din urma pentru
fiecare grup.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Cand se administreazi la animale cu diaree, eficacitatea Impotriva teniilor poate sa scada.
Produsul poate avea un gust neplacut pentru animale.

Evitati utilizarea prea frecventd i repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd pe o perioada lunga de timp,
intrucat acest lucru creste riscul de dezvoltare a rezistentei si poate determina ineficacitatea tratamentului;
evitati, de asemenea, subdozarea, aceasta putand fi determinatd de subestimarea greutdtii corporale sau de
administrarea incorecta a produsului.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

Evitati contactul direct cu produsul in timpul manipularii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la levamisol trebuie sd evite contactul cu medicamentului de uz
veterinar, La manipularea medicamentului de uz veterinar, purtati imbracaminte de protectie, ménusi si o
masci de protectie. Nu inghititi, evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele. In caz de contact sau ingestie
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta.

Nu méncati, nu beti si nu fumati In timpul manipularii; spalati-va pe miini dupa utilizare.

Acest produs poate provoca agranulocitoza, in special la persoanele cu anomalii ale sistemului imunitar.
Aceste persoane trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Pui de carne si curcani:

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate Pasdrile care suferd de o infestare bronhopulmonara severd cu
fi estimata pe baza datelor disponibile). nematode pot prezenta raluri §i tuse, cauzate de indepartarea
viermilor din plamani, care pot persista timp de cateva ore.

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, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul ouatului.

Gestatie si lactatie: Nu este cazul.

Pasiri oudtoare
Nu se utilizeaza la pasari care produc oua sau destinate sd produci oud pentru consum uman.

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

3.9 Caii de administrare si doze

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Subdozarea poate fi ineficienta si favorizeaza dezvoltarea rezistentei la medicament. Daca animalele urmeaza
sa fie tratate colectiv si nu individual, ele trebuie grupate in functie de greutatea corporald, iar dozarea se
face In consecinti astfel incat sa se evite subdozarea.

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 m1/100 litri de api; 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.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu existd date disponibile. Nu depasiti dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul dedezvoltare a

rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Pui de carne si curcani:

carne si organe: 7 zile.

Nu se utilizeazi la pisiri care produc oud sau destinate sa producd oua pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet:
QP52AE01

4.2 Farmacodinamie

Chemisole 200 mg/ml este un medicament de uz veterinar pe bazi de levamisol, un enantiomer levogir,
biologic activ, al tetramisolului. Levamisolul este un antihelmintic cu spectru larg, activ impotriva celor mai
comune nematode ale sistemului digestiv si respirator la diferite specii de animale. Actioneazd impotriva
formelor adulte si larvare ale strongililor si a formelor adulte ale ascarizilor.

Ievamisolul are un mecanism de actiune similar cu cel al nicotinei. Prin urmare, poate determina o crestere a
tensiunii arteriale si a motilitatii intestinale. Are un efect de stimulare ganglionard (acetilcolinomimetic) si
provoacd contractii musculare tonice avand drept rezultat paralizarea i expulzarea parazitilor.

4.3 Farmacocinetici

Levamisolul administrat oral se absoarbe rapid, concentratiile plasmatice maxime fiind atinse dupd 1-2 ore. Se
distribuie in toate tesuturile organismului, iar in ficat este transformat in metaboliti mai pufin activi. in
urmitoarele 12 ore dupi administrare aproximativ 40% se elimina prin urind, in urmdtoarele 8 zile dupa
administrare aproximativ 40% se elimina prin fecale.

Levamisolul nu provoaca fotosensibilizare si nici nu necesitd o dietd speciald inainte gi/sau dupd tratament.
Are o toxicitate injumatatitd fata de cea a tetramisolului.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare:
24 de luni.

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

Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 12 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra intr-un loc racoros si uscat, la o temperaturd mai micd de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de 100 ml. 1000 ml si canistre de 5 litri din polietilend de inalta densitate, de culoare alba, inchis cu
un capac previzut cu un sigiliu, care se rupe la deschidere, i cu un subcapac lipit de ambalaj.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau adeseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

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.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Chemifarma S.p.A.

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
240049

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
11/06/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR
06/2024

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/).



