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IrunEcIsrnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DEUZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LU DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE,AZ VETERINAR
Chemisole 200 mg/ml, solufie oral6 pentru administrare in ap6 de b[ut la pui de carne qi curcani.

2. COMPO ZTTLACALTTATTVA $r CANTTTATTVA
1 ml confine:

Substanfa activi:
Levamisol 200 mg

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipienlilor qi a altor constituen{i

Metabisulfit de sodiu 2me
Propilenslicol
Apd purificat[

Solu{ie limpede incolorl sau u$or sgalbeni.

3.INF'ORMATTI CLINICE

3.1 Specii {inti
Pui de carne qi curcani

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie lintI
Infesta[ii cauzate de forme adulte qi larvare de Heterakis gallinarum, Capillaria spp., Syngamus trachea qi

Ascaridia galli.

3.3 Contraindicafii
Nu se utilizeazlla p[s[rile cu hipersensibilitate cunoscutEla levamisol sau la oricare dintre excipien{i.

Nu se administreazdla arimalele cu insuficien{I hepaticl sever6.

3.4 Aten{ionlri speciale
Rezistenfa parazilrlor la orice clas[ de antihelmintice se poate instala dup[ utilizarea frecventd gi repetat[ a
unui antihelmintic din clasa respectivi.
lJtilizarea antihelminticelor c6nd nu este necesar sau utilizarea care se abate de la instrucfiunile fumizate in
Rezumatul Caracteristicilor Medicamentului poate duce la un risc crescut de dezvoltare a rezisten{ei qi o
reducere a eficacit[fii.Decizia de utilizare a produsului trebuie sd sebazeze pe confirmarea speciei deparuziy
gi a gradului sau riscului de infestare in funcfie de caracteristicile epidemiologice ale acesteia din urm[ pentru

fiecare grup.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizarea in sisurant[ la speciile tint6:
Cdnd se administreazdla arumale cu diaree, eficacitatea impotriva teniilor poate s[ scadl.
Produsul poate avea un gust nepldcut pentru animale.

Evitafi utilizarcaprea frecventi gi repetatd a antihelminticelor din aceeaqi clasi pe o perioadl lung[ de timp,
intruc6t acest lucru creqte riscul de dezvoltare a rezistenfei qi poate determina ineficacitatea tratamentului;

evitafi, de asemenea, subdozarea, aceasta putdnd fi determinati de subestimarea greut[fii corporale sau de

administrarea incorectf, a produsului.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animale:
Evitafi contactul direct cu produsul in timpul manipul[rii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la levamisol trebuie sd evite contactul cu medicamentului de uz
veterinar. La manipularea medicamentului de uz veterinar, purtafi imbrlc[minte de protectie, mdnuEi qi o
masc[ de proteclie. Nu inghilili, evita.ti contactul cu pielea, ochii qi mucoasele. in caz de contact sau ingestie
accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului eticheta.
Nu mdncafi, nu beli Ei nu fuma{i in timpul manipuldrii; spalafi-vi pe mdini dupd utilizare.

Acest produs poate provoca agranulocitozd, 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.

3.6 Evenimente adverse
Pui de came qi curcani:

Frecvenfa necunoscutd (frecvenfa nu poate
fi estimati pebaza datelor disponibile).

P6s6rile care sufer[ de o infestare bronhopulmonar[ severd cu
nematode potprezentaraluri qi tuse, cauzate de indepdrtarea
viermilor din pldmdni, care pot persista timp de cdteva ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continui a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinlI prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguran{a
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului
Nu a fost stabilit6 siguranfa medicamentului de uz veterinar in timpul ouatului.

Gestafie qi lactafie: Nu este caztl.

Pisiri oudtoare
Nu se utilizeazd.la pis[ri care produc oui sau destinate sd producd oud pentru consum uman.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac{iune
Evitafi administrarea concomitentd de antihelmintice cu ac{iune similard celei a nicotinei (de exemplu, tartrat
de pirantel). Levamisolul nu trebuie :utilizat impreund cu esteri organofosforici qi carbamafi.

3.9 CIi de administrare;i doze
Pentru a asigura dozarea corectS, trebuie stabilitl cdt mai precis greutatea corporalS.
Subdozarea poate fi ineficientd qi favonzeazd dezvoltarea rezistenlei la medicament. Dac[ animalele urmeazd,
s6 fie tratate colectiv qi nu individual, ele trebuie grupate in funcfie de greutatea corporald, iar dozarea se

face in consecinld astfel incdt sd se evite subdozarea.

Produsul se administreazdpe cale ora15, diluat in apa de biut.

Doze:
I ml de medicament de uz veterinar/8-l0 kg de greutate corporald (respectiv 20-25 mg de levamisoVkg de
greutate corporalS), echivalent cu aproximativ 50,0 - 100,0 ml/100 litri de ap6; durata tratamentului este de o
zi (12 ore).
Se recomandd repetarea tratamentuluila 14-21 de zile dupd 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 (qi, dupl caz, proceduri de urgenfi gi antidoturi)
Nu existi date disponibile. Nu depflqifi dozele recomandate.

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

rezisten!ei
Nu este caztl

3.12 Perioade de aqteptare
Pui de came qi curcani:
carne qi organe: 7 zile.
Nu se ttilizeazd la p[sdri care produc ou[ sau destinate s[ produc[ oui pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet:
QP52AE01

4.2F*macodinamie
Chemisole 2OO mglml este un medicament de uz veterinar pe bazd, de levamisol, un enantiomer levogir,

biologic activ, al tetramisolului. Levamisolul este un antihelmintic cu spectru larg, activ impotriva celor mai

"o.*" nematode ale sistemului digestiv gi respirator la diferite specii de animale. Aclroneazl lmpotriva

formelor adulte gi larvare ale strongililor qi a formelor adulte ale ascarizilor.

Levamisolul are un mecanism de acfiune similar cu cel al nicotinei. Prin urmare, poate determina o creqtere a

tensiunii arteiale qi a motilit[1ii intestinale. Are un efect de stimulare ganglionarl (acetilcolinomimetic) qi

provoacd contracfii musculare tonice avdnd drept rezultat paralizarea qi expulzareapatazililor.

4.3 tr'armacocineticl
Levamisolul administrat oral se absoarbe rapid, concentrafiile plasmatice maxime fiind atinse &rydL-2 ore. Se

distribuie in toate fesuturile organismului, iar in ficat este transformat in metaboli{i mai pufin adM. ln
urmltoarele 12 ore dupi administrare aproximativ 40o/o se elimin[ prin urin[, in urm[toarele 8 zile dup[
administrare aproximativ 40Yo se elimin6 prin fecale.

Levamisolul n, p.orou"6 fotosensibilizare qi nici nu necesiti o diet[ specialI tnainte qi/sau dup[ tratament.

Are o toxicitate injumltlfitlfa[d, de cea atetrarrisolului.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitn{i 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 a$a cum este ambalat pentru vdruare:

24 dehtru.
Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicafiilor: 12 ote.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se plstra intr-un loc rlcoros qi uscat, la o temperaturl mai mic[ de25"C.

5.4 Natura qi compozitia ambalajului primar
Flacoane de 100 mt. 1OOO ml qi canistre de 5 litri din polietilen[ de inalt[ densitate, de culoare alb6, inchis cu

un capac prevdztttcu un sigiliu, care se rupe la deschidere, qi cu un subcapac lipit de ambalaj.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau adeqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse
Utiliza[r sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale qi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile medicamentului de
uzveteinat respectiv.

6. NTTMELE DETTNATORTTLTI CERTIFTCATT]LUr DE INREGrSTRARE
Chemifarma S.p.A.

7. NT]MART]L CERTIFICATT]LUI DE INREGISTRARE
240049

8. DATA PRIMEI INNTCTSTNANT
tt/06/2024

9. DATA I'LTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATI]LUI CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LII
DEUZ VETERINAR
0612024

10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELOR DE AZ VETERINAR
Medicament de uz veterilar cate 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://registru.ansa.gov.md/).
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