e Veterinaria

ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Tabernil Vermicida 75 mg/ml, solugdo oral para pombos, periquitos e aves ornamentais

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Cloridrato de Levamisol 75 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes ver a secgo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo oral.
Solucdo limpida, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécie(s)-alvo
Pombos, periquitos e outras aves ornamentais.
4.2. Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de nematodoses causadas pelos parasitas sensiveis ao levamisol (4scaridia columbae,
Capillaria spp. Heterakis spp., Amidostomum), em pombos, periquitos e aves ornamentais.

Contraindicac¢des

Nao administrar a animais depauperados, stressados, com enfermidades intercorrentes ou com
alteracdes hepaticas ou insuficiéncia renal ou cisticercose ocular.

Nao administrar a animais com hipersensibilidade as substincias ativas ou a qualquer um dos
constituintes.

Nao recomendado em aves com menos de 4 semanas de idade.

Nao administrar a animais produtores de alimentos para consumo humano.

4.3. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao ultrapassar a dose prescrita. Administrar como tnica fonte de d4gua de bebida durante o periodo de
medicagdo. Retirar e destruir as fezes durante o tratamento.

4.4. Precaucoes especiais de utilizagio

i) Precaugoes especiais para utilizagdo em animais
Nao aplicavel.
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ii) Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Lavar cuidadosamente a pele com sabao e 4gua na eventualidade de um contacto cutaneo acidental. Se
ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como uma erupgao cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos constituintes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Para além de cumprir com as boas praticas de manipulacdo de
quimioterapicos, incluindo as regras de higiene, como a lavagem imediata das maos ou outras zonas
do corpo que contactem inadvertidamente com o medicamento veterinario, ndo estdo descritos outros
cuidados especiais a tomar pelo utilizador.

4.5. Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer, para doses eclevadas e superiores as recomendadas, vomitos, diarreia, anorexia,
letargia, hipersalivagdo, agranulocitose, tremores musculares, agitacdo e urticaria. Todos estes efeitos
sdo0 extremamente raros, pouco provaveis de ocorrer e desaparecem com a interrupc¢ao do tratamento.

4.6. Utilizacao durante a gestaciio, lactaciio e a postura de ovos.

A seguranca da utilizagdo do medicamento veterinario durante a postura de ovos ndo foi determinada.
Nao administrar a aves durante a fase de postura.

4.7. Interacio medicamentosa e outras formas de interacao

Nao administrar compostos organofosforados ou citrato de dietilcarbamicina desde 14 dias antes e 14
dias apds a administracdo de levamisol. Nao administrar simultaneamente com compostos tipo
fenotiacina, metiridina ou procaina.

4.8. Posologia e via de administracio
Via oral (na agua de bebida).

Administrar por via oral, na 4gua de bebida, durante um dia, 2 ml/litro, equivalente a 2 gotas por cada
40 ml de agua.

Nao ultrapassar a dosagem recomendada.

Em caso de animais muito infestados, ou se existir perigo de reinfestacdo, repetir a dose a intervalos
de 2-3 semanas.

4.9.Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Os sintomas de intoxicagdo por sobredosificagio podem alcangar-se com uma dose dupla da
recomendada, produzindo-se sintomas de intoxicacdo por organofosforados, hiperatividade e
hiperexcitabilidade, com ligeiros tremores musculares.

Tratamento sintomatico.

4.10. Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Antihelminticos. Levamisol
Codigo ATCvet : QP52AEO1

5.1. Propriedades farmacodinimicas

Antiparasitario interno do grupo dos tetrahidroimidatiozois. E o isémero levo do tetramisol. Tém um
efeito paralizante sobre os nematodos, atuando como estimulante ganglionar que conduz a uma
contracdo muscular sustentada seguida de um relaxamento. Em concentragdes muito elevadas pode
inibir a fumarato-redutase, mas o seu principal efeito é a paralisia do parasita ¢ a sua eliminagao do
hospedeiro.

E eficaz contra a Ascaris columbae, Capilaria spp., Heterakis spp. e Amidostomum.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

O Levamisol, apds a administracdo oral, ¢ rapidamente absorvido ao nivel intestinal, distribuindo-se
amplamente pelo organismo. E excretado nuns 40% da dose por via urinaria e outros 40% por via
fecal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Edetato disodico

Metabisulfito s6dico

Benzoato sodico

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

E incompativel com Fenilbutazona, Neomicina, Sulfamidas e Tetraciclinas.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apo6s diluigdo ou reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4. Precaucoes especiais de conservaciao

Conservar em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

6.5. Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade, de cor branca, de 20 ml ¢ 100 ml. Cada frasco vem provido
de obturador/conta-gotas de polietileno de baixa densidade e tampa roscada de polipropileno.
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6.6 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC

Barcelona

Espanha

Tel.: +34 93 886 01 00

Fax: +34 93 886 01 31

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 536/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
06 de Junho de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO
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MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL VERMICIDA

SOLUCAO ORAL para pombos, periquitos e outras aves ornamentais

Cloridrato de levamisol 75 mg/ml

ANEXO II

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

FORMA FARMACEUTICA

SOLUCAO ORAL
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem com 1 frasco de 20 ml ou 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL VERMICIDA 75 mg/ml, solugdo oral para pombos, periquitos e outras aves ornamentais.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:

Substancia ativa :
Cloridrato de Levamisol 75 mg

| 3.  FORMA FARMACRUTICA

Solug¢do oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml ou 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Pombos, periquitos e outras aves ornamentais

| 6. INDICACOES

Tratamento de nematodoses causadas pelos parasitas sensiveis ao levamisol (4Ascaridia columbae,
Capillaria spp. Heterakis spp., Amidostomum), em pombos, periquitos € aves ornamentais.

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (na agua de bebida): durante um dia, 2 ml/litro, equivalente a 2 gotas por cada 40 ml de agua.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
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EXP. {Més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apo6s diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EI,JIMINACAO DO MEDICAMENTO
NAOUTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIIO
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da A.LM.:

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

\ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

536/01/12NFSVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta de papel sobre frasco de 20 ml.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL VERMICIDA 75 mg/ml, solucdo oral para pombos, periquitos e outras aves ornamentais.

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloridrato de Levamisol 75 mg/ml.

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

| 6. NUMERO DE LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds dilui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 8.  NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

536/01/12NFSVPT

| 8. MENCAO “ USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao de texto : Agosto 2018
Pagina 9 de 14



e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta de papel em frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL VERMICIDA 75 mg/ml, solugdo oral para pombos, periquitos e outras aves ornamentais.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:

Substincia ativa :
Cloridrato de Levamisol 75 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Pombos, periquitos e outras aves ornamentais

| 6. INDICACOES

Tratamento de nematodoses causadas pelos parasitas sensiveis ao levamisol (Ascaridia columbae,
Capillaria spp. Heterakis spp., Amidostomum), em pombos, periquitos € aves ornamentais.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (na agua de bebida): durante um dia, 2 ml/litro, equivalente a 2 gotas por cada 40 ml de agua.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {Més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

\ 11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIIO
Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FOR A DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da A.ILM.:

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

\ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

536/01/12NFSVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

TABERNIL VERMICIDA
Cloridrato de Levamisol 75 mg/ml
Soluc¢do oral para pombos, periquitos e outras aves ornamentais.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE I~NTRODUC1~&O NO
MERCADO E DO FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo do lote:
Divasa Farmavic SA

Crta. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona) Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL VERMICIDA 75 mg/ml, Solucdo Oral para pombos, periquitos e outras aves
ornamentais.

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Solugdo oral, limpida, incolor, que contém por ml:
75 mg de Cloridrato de Levamisol

4. INDICACOES

Tratamento de nematodoses causadas pelos parasitas sensiveis ao levamisol (Ascaridia columbae,
Capillaria spp. Heterakis spp., Amidostomum), em pombos, periquitos e aves ornamentais.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais depauperados, stressados, com enfermidades intercorrentes ou com
alteracdes hepaticas ou insuficiéncia renal ou cisticercose ocular.

Nao administrar a animais com hipersensibilidade as substincias ativas ou a qualquer um dos
constituintes.

Nao recomendado em aves com menos de 4 semanas de idade.

Nao administrar a animais produtores de alimentos para consumo humano.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer, para doses elevadas e superiores as recomendadas, vomitos, diarreia, anorexia,
letargia, hipersalivacdo, agranulocitose, tremores musculares, agitagdo e urticaria. Todos estes efeitos
sd0 extremamente raros, pouco provaveis de ocorrer ¢ desaparecem com a interrupg¢do do tratamento.
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7. ESPECIES-ALVO

Pombos, periquitos e outras aves ornamentais.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO
Via oral (na agua de bebida).

Administrar por via oral, na 4gua de bebida, durante um dia, 2 ml/litro, equivalente a 2 gotas por cada
40 ml de 4gua.

Nao ultrapassar a dosagem recomendada.

Em caso de animais muito infestados, ou se existir perigo de reinfestacdo, repetir a dose a intervalos
de 2-3 semanas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA
Nao ultrapassar a dosagem recomendada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao ultrapassar a dose prescrita. Administrar como tnica fonte de dgua de bebida durante o periodo de
medicagdo. Retirar e destruir as fezes durante o tratamento.

Precaucdes especiais de utilizacio

i) Precaugoes especiais para utilizacdo em animais
Nao aplicavel.

ii) Precaucgaoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Lavar cuidadosamente a pele com sabdo e d4gua na eventualidade de um contacto cutineo acidental. Se
ocorrer contacto acidental com os olhos, lave-os imediata ¢ abundantemente com agua corrente.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, como uma erupgao cutanea, deve consultar um médico e
mostrar-lhe este aviso.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos constituintes devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio. Para além de cumprir com as boas praticas de manipulacdo de
quimioterapicos, incluindo as regras de higiene, como a lavagem imediata das mdos ou outras zonas
do corpo que contactem inadvertidamente com o medicamento veterinario, ndo estdo descritos outros
cuidados especiais a tomar pelo utilizador.

Utilizacao durante a gestacio, lactacio e a postura de ovos.
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A seguranca da utilizagdo do medicamento veterinario durante a postura de ovos nao foi determinada.
Nao administrar a aves durante a fase de postura.

Interacdo medicamentosa e outras formas de interacio

Nao administrar compostos organofosforados ou citrato de dietilcarbamicina desde 14 dias antes até
14 dias apdés a administragdo de levamisol. Nao administrar simultaneamente com compostos tipo
fenotiacina, metiridina ou procaina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Os sintomas de intoxicacdo por sobredosificacio podem alcangar-se com uma dose dupla da
recomendada, produzindo-se sintomas de intoxicacdo por organofosforados, hiperatividade e
hiperexcitabilidade, com ligeiros tremores musculares.

Tratamento sintomatico.

Incompatibilidades
Incompativel com Fenilutazona, Neomicina, Sulfamidas e Tetraciclinas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2018

15. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°® 536/01/12NFSVPT

16. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterindrio nao sujeito a receita médico-veterindria

Data da ultima revisdo do texto:

Apresentacoes: 20 ml e 100 ml (Podem nédo ser comercializadas todas as apresentagdes).
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