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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vermizoo 50 g/kg pé oral para administracdo na agua de bebida.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada kg de p6 contém:

Substancia activa Quantidade
Cloridrato de levamisol 50 g (m/m)

Excipientes

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 soltvel para administracdo oral.
Po branco.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s) alvo

Aves canoras, pombos-correios, coelhos andes, chinchilas, porquinhos-da-india, hamsters
(cricetos), gerbilos, murganhos e ratos.

4.2 Indicagdo(des) terapéutica(s) especificando as espécie(s) alvo

Profilaxia e tratamento de infec¢Oes causadas por nematodes gastrointestinais tais como:
Syphacia spp., Aspicularis spp., Trichuris muris, Nippostrongylus brasiliensis, Baylisascaris
procyonis, Trichostrongylus spp., Toxocara canis, Ascaris spp., Capillaria spp., Ascaridia spp.,
Heterakis spp., Paraspidodera uncinata e Syngamus trachea.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o administrar simultaneamente com banhos anti-parasitarios.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais que se destinam ao consumo humano.

Né&o administrar em situagdes de insuficiéncia renal ou cisticercose ocular.

N&o recomendado em aves com menos de 4 semanas

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo, se necessario

Ndao existem.

45  Precauc®es especiais de utilizagdo
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Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Todos os animais devem ser tratados simultaneamente.
N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que manipula o medicamento
veterinério

Embora raro, pode ocorrer uma dermatite por contacto nas pessoas hipersensiveis.

O medicamento veterinario pode provocar irritacdo das vias respiratdrias, dos olhos e da pele

apos a sua inalacdo ou contacto.

O medicamento veterinario deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele

e o0s olhos durante a sua dissolu¢do na agua, assim como durante a administracdo da &gua

medicada aos animais, tendo em conta as seguintes recomendacdes:

— Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminagdo do p6 durante a a sua diluigdo em
agua.

— Evitar o contacto com a pele e no caso de exposi¢do lavar com &gua e sabao.

— Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposicdo lavar imediatamente com agua
abundante.

— Evitar a inalagdo, mas se ocorrer inalacdo acidental remover a vitima para uma zona bem
ventilada.

— Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se ocorrer ingestdo acidental ndo induzir o vomito a menos que tal seja indicado por pessoal
médico. Lavar abundantemente a boca. Consultar o médico e/ou o Centro de Informagédo
Antivenenos (CIAV) o mais rapidamente possivel.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

E muito rara a ocorréncia de reaccdes adversas quando administardo nas doses terapéuticas
recomendadas.

4.7  Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo, lactagdo ou
postura de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada
pelo veterinario responsavel

4.8 Interacces medicamentosas e outras formas de interacgéo

O levamisol interage com outros farmacos que apresentem efeitos semelhantes aos da nicotina
tais como o pirantel, morantel e a dietilcarbamazina e com farmacos inibidores das
colinesterases, como por exemplo os organofosfatos e a neostigmina, motivo pelo qual o seu
uso concomitante deve ser feito com precaugéo.

Estd descrita a ocorréncia de mortes apés a administragdo concomitante de levamisol e
cloranfenicol, motivo pelo qual estes f&rmacos ndo deverdo ser utilizados em simultaneo.

O levamisol parece potenciar a reac¢do imunitéria e a eficacia de algumas vacinas, tais como a
da Brucella.

A administracdo conjunta de levamisol com compostos semelhantes & coumarina pode
prolongar o tempo de protrombina e estd associada a casos esporadicos de sindromes
semelhantes a encefalopatia.

4.9 Posologia e via(s) de administragdo
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Administracéo: Oral, na 4gua de bebida

Aves-canoras:
Na agua de bebida: 1a 2 g/litro
No Alimento: 2 a 4 g/kg

Pombos-correio: 2 - 3 g/litro de agua de bebida
Coelhos andes: 2 a 4 g/litro de agua de beber ou por kg de racéo.

Peguenos roedores: 2 - 3 g/litro de agua de bebida.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos, se necessario).

O levamisol é bem tolerado nas doses recomendadas. Em caso de sobredosagem pode ocorrer
nauseas, hipersalivagéo, vomitos, hiperestesia e irritabilidade, ataxia, depressdo do sistema nervoso
central, defecacdo, micgdo e dispneia resultantes de contrac¢@es musculares.

4.11 Intervalo de seguranca
N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacéutico: Antiparaistarios, insecticidas e repelentes: Anti-helmintico — Imidazole -
Levamisol.
Codigo ATCVet do levamisol: QP52AEOQ1L.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O levamisol é um agonista colinérgico que actua como estimulante ganglionar
(colinomimético), exercendo uma accdo paralisante sobre o0s nematodes através de uma
contrac¢cdo muscular continua (actua sobre o sistema nervoso do parasita). Qaundo administrado
em concentragOes mais elevadas o levamisol interfere com o metabolismo dos carbohidratos dos
nenatodes, através do bloqueio da reducéo do fumarato e da oxidag&o do succinato. O resultado
¢ a paralisia do parasita que acaba por ser excretado vivo. Muitas vezes a ac¢do do levamisol é
considerada semelhante a da nicotina, uma vez que um dos alvos de ac¢do desta molécula sdo o0s
receptores nicotinicos da acetilcolina , nos nematodes. A farmacodinamica do levamisol sugere
gue a substancia exerce tanto efeitos nicotinicos como muscarinicos.

O levamisol paresenta um largo espectro de accdo sobre nematodes pulmonares e
gastrointestinais. No entanto ndo apresenta qualquer actividade ovicida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

O levamisol actua principalmente contra 0s nematodos, sendo rapidamente absorvido apds
administracdo oral em todas as espécies, e atingindo a concentracdo plasmatica maxima pouco
tempo depois.

Distribuicio e metabolismo

Uma vez atingida a corrente sanguinea distribui-se por todo o organismo, incluindo o figado
onde é metabolizado (as vias metabolicas do levamisol sdo semelhantes em todas as espécies).
Os metabolitos identificados do levamisol sdo muito menos tdxicos do que o composto
precursor.
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Excrecéo

O levamisol é excretado principalmente na urina, na forma de metabolitos e sob a forma
inalterada (apenas 6%) e, em menor quantidade, nas fezes.

Os residuos teciduais do levamisol ndo sdo apreciaveis. Cerca de 0,9% da dose inicial é
encontrado nos tecidos (principalmente nos 6rgdos de metabolizagdo e excre¢do, tais como o
figado e os rins) nas 12 a 24 horas ap0s a administracdo. Ao final de sete dias apo6s a
administracdo, o levamisol ndo é detectavel nos masculos, figado, rins, gordura, sangue ou urina
dos ratos.

5.3 Impacto ambiental

A eliminacdo do medicamento veterinario deve acautelar a contaminagdo de cursos e outras
fontes de &gua.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Lactose monohidratada.

6.2 Incompatibilidades
Temperaturas elevadas e a humidade tém uma influéncia negativa na estabilidade.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento
primario: utilizagdo imediata

Prazo de validade ap6s dilui¢do, de acordo com as instru¢des: utilizacdo imediata

6.4 Precauc0es particulares de conservacao
Conservar na embalagem de origem, em local seco, fresco e protegido da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Embalagem de pléstico polietileno (PEAD) com tampa inviolavel do mesmo material, com
capacidade para 30, 50 e 100g.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de residuos derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma vez que pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ZOOPAN - Produtos Pecuarios, S.A.
Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.
Telefone: (+351) 263 470 160
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Fax: (+351) 263 470 169
E-mail: geral@zoopan.com

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

N° de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado: 477/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
02 de Maio de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

Né&o aplicéavel.
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico—veterinaria.
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ANEXO I
ROTULAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vermizoo 50 g/kg pé oral para administracdo na agua de bebida.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada kg de p6 contém:

Substancia activa Quantidade
Cloridrato de levamisol 50 g (m/m)
Excipientes

Lactose monohidratada g.b.p. 1 kg

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 soltvel para administracdo oral.
Po branco.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
Embalagens de 30, 50 e 100g

5. ESPECIES ALVO

Aves canoras, pombos-correios, coelhos andes, chinchilas, porquinhos-da-india, hamsters
(cricetos), gerbilos, murganhos e ratos.

6. INDICACOES

Profilaxia e tratamento de infec¢bes causadas por nematodes gastrointestinais, tais como:
Syphacia spp., Aspicularis spp., Trichuris muris, Nippostrongylus brasiliensis, Baylisascaris
procyonis, Trichostrongylus spp., Toxocara canis, Ascaris spp., Capillaria spp., Ascaridia spp.,
Heterakis spp., Paraspidodera uncinata e Syngamus trachea..

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Administracdo: Oral, na 4gua de bebida

Aves-canoras:
Na &gua de bebida: 1a 2 g/litro
No Alimento: 2 a 4 g/kg

Pombos-correio: 2 - 3 g/litro de agua de bebida
Coelhos andes: 2 a 4 g/litro de agua de beber ou por kg de racao.
Pequenos roedores: 2 - 3 g/litro de 4gua de bebida.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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N&o aplicével.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
VAL (MM/AAAA)

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar na embalagem de origem, em local seco, fresco e protegido da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQOS, SE FOR CASO DISSO.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porgque pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos agquaticos.

13. EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO

MEDICAMENTO VETERINARIO NAO SUJEITO A RECEITA MEDICO-
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

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.
Telefone: (+351) 263 470 160

Fax: (+351) 263 470 169

E-mail: geral@zoopan.com

16. NUMERO DE REGISTO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N° de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado: 477/01/12NFSVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote n°
Direcé&o Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMPUV
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ANEXO Il1
PROJECTO DE FOLHETO INFORMATIVO

FOLHETO INFORMATIVO

Vermizoo 50 g/kg pé oral para administragdo na dgua de bebida

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AEJTORIZAQAO DE INTROD}JQAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

ZOOPAN - Produtos Pecuarios, S.A.

Rua da Liberdade 77, 2050-023 Aveiras de Baixo, Portugal.
Telefone: (+351) 263 470 160

Fax: (+351) 263 470 169

E-mail: geral@zoopan.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vermizoo 50 g/kg po oral para administracdo na agua de bebida.

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E  OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada kg de p6 contém:

Substancia activa Quantidade
Cloridrato de levamisol 50 g (m/m)
Excipientes

Lactose monohidratada g.b.p. 1 kg

PG sollvel para administracéo oral. PO branco.

4.  INDICACOES

Profilaxia e tratamento de infec¢bes causadas por nemétodes gastrointestinais tais como:
Syphacia spp., Aspicularis spp., Trichuris muris, Nippostrongylus brasiliensis, Baylisascaris
procyonis, Trichostrongylus spp., Toxocara canis, Ascaris spp., Capillaria spp., Ascaridia spp.,
Heterakis spp., Paraspidodera uncinata e Syngamus trachea.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar simultaneamente com banhos anti-parasitarios.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais que se destinam ao consumo humano.

Né&o administrar em situagdes de insuficiéncia renal ou cisticercose ocular.

Né&o recomendado em aves com menos de 4 semanas.

6. REACCOES ADVERSAS
E muito rara a ocorréncia de reac¢fes adversas quando administrado nas doses terapéuticas
recomendadas.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DSMPUV

Verificado a 02 de Maio de 2012
Pagina9de 11



Ministério da Agricultura, DGAV

Direcdo - Geral
de Alimentagdo
Ordenamento doTerritorio e Veterinaria

Mar, Ambiente e

7. ESPECIES ALVO

Aves canoras, pombos-correios, coelhos andes, chinchilas, porquinhos-da-india, hamsters
(cricetos), gerbilos, murganhos e ratos.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(SS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Aves-canoras:
Na &gua de bebida: 1a 2 g/litro
No Alimento: 2 a 4 g/kg

Pombos-correio: 2 - 3 g/litro de agua de bebida
Coelhos andes: 2 a 4 g/litro de agua de beber ou por kg de ragéo.

Peguenos roedores: 2 - 3 g/litro de 4gua de bebida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Administracdo: Oral, na agua de bebida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicéavel.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar na embalagem de origem, em local seco, fresco e protegido da luz.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo, se necessario
N&o existem.

Precaucdes especiais de utilizagdo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Todos os animais devem ser tratados simultaneamente.
Né&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que manipula o medicamento
veterinério

Embora raro, pode ocorrer uma dermatite por contacto nas pessoas hipersensiveis.

O medicamento veterinario pode provocar irritacdo das vias respiratdrias, dos olhos e da pele
apos a sua inalagdo ou contacto.

O medicamento veterinario deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele
e 0s olhos durante a sua dissolucdo na agua, assim como durante a administracdo da agua
medicada aos animais, tendo em conta as seguintes recomendacoes:
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— Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminagdo do p6 durante a a sua diluicdo em
agua.

— Evitar o contacto com a pele e no caso de exposi¢do lavar com &gua e sab&o.

— Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposicdo lavar imediatamente com agua
abundante.

— Evitar a inalacdo, mas se ocorrer inalacdo acidental remover a vitima para uma zona bem
ventilada.

— Na&o fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se ocorrer ingestdo acidental ndo induzir o vomito a menos que tal seja indicado por pessoal
médico. Lavar abundantemente a boca. Consultar o médico e/ou o Centro de Informacéo
Antivenenos (CIAV) o mais rapidamente possivel.

Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, lactacdo ou
postura de ovos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo veterinario responsavel.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

O levamisol interage com outros farmacos que apresentem efeitos semelhantes aos da nicotina
tais como o pirantel, morantel e a dietilcarbamazina e com farmacos inibidores das
colinesterases, como por exemplo os organofosfatos e a neostigmina, motivo pelo qual o seu
uso concomitante deve ser feito com precaugéo.

Estd descrita a ocorréncia de mortes ap6s a administracdo concomitante de levamisol e
cloranfenicol, motivo pelo qual estes firmacos ndo deverdo ser utilizados em simultaneo.

O levamisol parecer potenciar a reac¢do imunitéria e a eficacia de algumas vacinas, tais como a
da Brucella.

A administragdo conjunta de levamisol com compostos semelhantes a coumarina pode
prolongar o tempo de protrombina e estd associada a casos esporadicos de sindromes
semelhantes a encefalopatia.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos, se necessario).

O levamisol é bem tolerado nas doses recomendadas. Em caso de sobredosagem pode ocorrer
nauseas, hipersalivacdo, vomitos, hiperestesia e irritabilidade, ataxia, depressdo do sistema nervoso
central, defecacdo, micgdo e dispneia resultantes de contrac¢@es musculares.

Incompatibilidades
Temperaturas elevadas e a humidade tém uma influéncia negativa na estabilidade.

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

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, uma vez que pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2012
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