ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DECTOMAX 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Doramectini 10,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxianisot (E320) 0,1 mg

QOleat de etil

Ulei de susan

Solutie limpede, incolord pana la galben pal.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:
Pentru tratamentul si combaterea nematodozelor gastrointestinale, pulmonare, oculare, hipodermozei,
infestatiilor cu paduchi, raie si cipuse.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar):
Ostertagia ostertagi (inclusiv larvele inhibate)
O. byrata *

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. pectinata *

C. punctata

C. surnabada (sin. mcmasteri)

Nematodirus spathiger *

Bunostomum phlebotomum *

Strongyloides papillosus *

Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. *

*adulti
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Hioéci;(mé§§~'(§fadii larvare):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Piaduchi hematofagi:
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acarienii réiei:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca ajutor in combaterea nematodozei produse de
Nematodirus helvetianus, a infestatiilor cu paduchi malofagi (Damalinia bovis), capuse Ixodes ricinus
si a acarienilor raiei Chorioptes bovis.

Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, eficacitatea impotriva reinfestdrii cu urmdtorii
paraziti este prezentd conform perioadelor indicate:

Speciile Zilele
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparus 35
Haemonchus placei (numai adulti) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Oi:

Pentru tratamentul si combaterea nematodozelor gastrointestinale, acarienilor riei si estrozei.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar (L4), dacd nu sunt alte indicatii):
Bunostomum trigonocephalum (numai adul{i)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (numai L4)

C. oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (numai L4)

Nematodirus filicollis (numai adulti)

Nematodirus spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (numai adulti)
Oesophagostomum venulosum (numai adulti)

O. columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

T. vitrinus

Trichuris spp (numai adulti)




*Sunt combitute, de asemenea, stadiile larvare inhibate (L4), inclusiv
benzimidazol.

Nematode pulmonare (adulti si stadiul patru larvar (14)):
Cystocaulus ocreatus (numai adulti)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (numai adulti)

Neostrongylus linearis (numai adulti)

Protostrongylus rufescens (numai adulti)

Estrozd (stadii larvare 1. 2 si 3):
QOestrus ovis

Acarienii réiei:
Psoroptes ovis

Poreci:
Pentru tratamentul réiei, nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, renale si a
infestatiilor cu paduchi hematofagi la porci.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (numai adulti)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Nematode pulmonare:
Metastrongylus spp. (numai adulti)

Nematode renale:
Stephanurus dentatus (numai adulti)

Paduchi hematofagi:
Haematopinus suis

Acarienii réiei:
Sarcoptes scabiei

Produsul medicinal veterinar protejeazé porcii Impotriva infestérii sau reinfestarii cu Sarcoptes scabiei
timp de 18 zile.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la cdini deoarece pot apdrea reactii adverse grave. La fel ca alte avermectine, anumite
rase de cdini, cum ar fi Collie, sunt sensibile in special la doramectina si trebuie avuta grija pentru a

evita consumul accidental al produsului medicinal veterinar. A se vedea si sectiunea 3.5 ,,Alte precautii®.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Trebuie avutd grija pentru evitarea urméatoarelor practici deoarece ele cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei §i ar putea determina, in cele din urma, un tratament ineficient:

- utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada mai lunga
de timp.
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- subdozarea, care paate fi datorati subestimarii greutétii corporale, greselilor de administrare a
produsului medicina ieterinar sau lipsei calibrarii dispozitivului de dozare (daci existd).
Cazurile clinice suspgcte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate mai departe utilizand teste
potrivite (de ex., te 1l de reducere a numarului de oud din fecale). Unde rezultatele testului/testelor
sugereazi rezistent puternicd la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic ce apartine
unei alte clase farmacologice diferite si care are un mecanism diferit de actiune.
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fn UE, la oi, s-a raportat rezisten{d la avermectine speciile T eladorsagia si Haemonchus. De aceea,
utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie bazatd pe informatii epidemiologice locale
(regionale, din ferma), legate de susceptibilitatea la nematode si recomandarile legate de limitarea
selectiei rezistentei la antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Cand se trateazd grupuri de animale, utilizati un dispozitiv de dozare automati cu tragere-scurgere
automata ventilata.

Pentru tratamentul individual la porci, medicul veterinar trebuie sa recomande utilizarea marimii
potrivite a acelor si seringilor de unica folosinta. Pentru tratamentul purceilor cu greutatea corporald
de 16 kg sau mai putin, trebuie utilizata o seringd de unica folosinta de 1 ml, gradatd cu increment de
0,1 ml sau mai putin.

Utilizati echipament steril si aplicati tehnica aseptica. Evitati contaminarea continutului. Dopurile
flacoanelor nu trebuie perforate mai mult de o singura data. Tamponati capacul inainte de retragerea
fiecdrei doze.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Nu fumati sau méncati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar. Spilati méinile dupa
utilizare.

in caz de auto-administrare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. 4
Recomandiri pentru medici curanti: fn caz de auto-injectare accidentald, rar s-au observat simptome
si, de aceea, oricare dintre cazuri trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Doramectina este foarte toxica pentru fauna din balegar si organismele acvatice si se poate acumula in
sedimente.

Riscul fatd de ecosistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizérii frecvente
si repetate a doramectinei (5i produse medicinale veterinare din aceeasi clasd de antihelmintice) la
bovine si oi.

Riscul fata de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovinelor tratate departe
de cursurile de apa timp de doud pani la cinci siptiméni dupa tratament.
Alte precautii:

Avermectinele s-ar putea si nu fie bine tolerate de alte specii decét speciile fintd. Cazuri de intolerantd
cu rezultat fatal au fost raportate la cdini, in special Collie, Old English Sheepdogs si rase inrudite sau



metisi §i, de asemenea, la broaste testoase de uscat/ broaste testoase de apa. Trebuie avutd gg_ja pentru
a evita ingestia de produs medicinal veterinar scurs sau accesul la recipiente al acestor qucn%
;

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc. N

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la vaci si oi gestante.

Fertilitate:
Produsul medicinal veterinar este indicat atat pentru utilizarea la scroafele de reproductie si in lactatie,
cét si la vierii de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Bovine: administrare subcutanata.

Oi: administrare intramusculara.

Porci: administrare intramusculara.

Pentru tratamentul §i combaterea nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, oculare,
hipodermozei, infestatiilor cu paduchi, acarienii rdiei la bovine; pentru tratamentul nematodozelor
gastrointestinale, a estrozei la oi, un singur tratament cu 1 ml (10 mg doramectind)/50 kg greutate
corporald, echivalent a 200 micrograme/kg greutate corporald, administratd subcutanat in regiunea
gatului, la bovine, si intramuscular, la oi.

Pentru tratamentul semnelor clinice produse de Psoroptes ovis (rdia ovind) si eliminarea acarienilor vii
la oi, un singur tratament cu 1ml/33 kg greutate corporald, echivalent a 300 micrograme/kg greutate
corporald, administrati in regiunea gétului prin injectie intramusculard. In mod aditional, trebuie
implementate méasuri adecvate de bio-securitate pentru prevenirea reinfestarii. Este important ca toate
oile care au fost 1n contact cu oile infestate si fie tratate.

Pentru tratamentul Sarcoptes scabiei si nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare,
helmintozelor renale si infestatiilor cu padduchi hematofagi la porci, un singur tratament cu 1 ml/33 kg
greutate corporald, echivalent cu 300 micrograme/kg greutate corporald, administrat prin injectie
intramusculara.

La purceii cu greutatea corporala de 16 kg sau mai putin, dozarea trebuie facutd conform tabelului de

mai jos:

Greutatea corporali (Kg) Doza (ml)
Mai putin de 4 kg 0,1 ml
5-7kg 0,2 ml
8-10 kg 0,3 ml
11-13 kg 0,4 ml

14-16 kg 0,5 ml



Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporali trebuie determinata cu acuratete cat
mai mare; acurdtéfea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

Daci animalelévor fi tratate colectiv si nu individual, acestea trebuie grupate in functie de greutatea lor
corporala si doa;afe: corespunzitor pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Volumul maxifdu‘ injectabil pentru fiecare specie tinta:

Bovine: 5 ml /fiecare loc de injectare.

Oi: 1,5 m} /fiecare loc de injectare.

Porci: 2,5 ml /fiecare loc de injectare.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat cu echipament injectabil cu sistem de dozare automata cu
tragere-scurgere automatd ventilati. Dopurile flacoanelor nu trebuie perforate mai mult de o singurd
data.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La bovine, oi §i porci, supradozarea de pina la de 25, 10 i 10 ori doza maxima recomandatd nu a
determinat semne clinice de reactii adverse.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la vacile gestante sau juninci, care sunt destinate productiei de lapte pentru consum
uman, incepand cu 2 luni inainte de data preconizata pentru fatare.

Oi:
Carne si organe: 70 zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la oile gestante, care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman, incepand
cu 70 de zile inainte de data preconizati pentru fitare.

Porei:
Carne si organe: 77 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QPS4AA03
4.2 Farmacodinamie

Doramectina este un agent antiparazitar, izolat prin fermentarea unor tulpini selectionate derivate din
microorganismul prezent in sol Streptomyces avermitilis. Este o lactond macrociclica strins inrudita cu
ivermectina. Ambele componente au in comun un spectru larg de activitate antiparazitard si produc
paralizie similard la nematode si artropode parazitare. Lactonele macrociclice activeazi canalele de
clor glutamat-dependente (GluCl) aflate pe membranele musculare ale faringelui si anumitor neuroni



ale parazitilor nevertebrati. Toxicitatea selectivd a lactonelor macrociclice ca si antiparazitare este
atribuitd acestei actiuni asupra canalelor care nu sunt prezente la animalul gazda. Sunt disponibile

dovezi cum cd membranele celulelor musculare ale tractusului reproductiv la femelele nevertebrate pot
fi mai sensibile la lactonele macrociclice decét receptorii nervosi sau ai altor receptori muscularigi
acest lucru poate explica reducerea dramatica, dar temporari a productiei de oui la para21 {} care nu
sunt ucigi sau eliminati prin terapia medicamentoasa.

4.3  Farmacocinetici

La bovine, in urma administrarii subcutanate, concentratia maxima plasmaticd de doramectini apare in
3 zile, cu timp de Injumatétire in jur de 6 zile.

La oi, in urma administrarii subcutanate sau intramusculare, concentratia maxim plasmatica de
doramectind apare in 2 zile, cu timp de injumatiatire de 4,5 zile.

La porci, in urma administrérii inframusculare, concentratia maxima plasmatica de doramectini apare
in 3 zile, cu timp de injumétatire in jur de 6 zile.

Proprietiti de mediu

Ca si alte lactone macrociclice, doramectina determina potentiale efecte adverse la alte organisme
decét cele tintd. Dupa tratament, excretia doramectinei la niveluri potential toxice poate avea loc timp
de cateva siptdmani. Fecalele ce contin doramectind excretate pe pasune prin balegarul eliminat de
animalele tratate pot reduce abundenta de organisme care se hranesc din balegar, care poate avea
impact asupra degradarii balegarului.

Doramectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice si se poate acumula in sedimente.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui. A nu se scoate din ambalajul de protectie din plastic.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla de culoarea chihlimbarului de Tip II sau Tip III, multidoza, de 50 ml, 200 ml si 500
ml, inchise cu dopuri de cauciuc clorobutilic si capsé de aluminiu sau in flacoane din sticla de culoarea

chihlimbarului de Tip II, de 250 ml, inchise cu dopuri de cauciuc clorobutilic si capsi de aluminiu.

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



.
Ye

. 44:; . .

! a">:~> ) i

Y

RS

N

5.5 P—i&ﬁu gpeciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
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“contaminati fazurile, canalele navigabile sau santurile cu produsul sau ambalajul utilizat.
e )

Produsul médicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de apd, deoarece doramectina este

extrem de periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160211

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18.06.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

10



T G

A. ETICHETAREA

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton sau eticheta exterioari a brogurii pe o husa de plastic

-

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dectomax 10 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Doramectina 10 mg/ml

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

200 ml
250 ml
500 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine, oi si porci.

| 5. INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanata.

Oi si porci: administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

BOVINE:
Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la vacile gestante sau juninci, care sunt destinate productiei de lapte pentru consum
uman, incepand cu 2 luni Inainte de data preconizaté pentru fatare.

OlI:
Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la oile gestante, care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman, incepand

cu 70 de zile Inainte de data preconizati pentru fatare.



" Exp. {llfdaas}
~ Dipa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se feri de lumina directi a soarelui. A nu se scoate din ambalajul de protectie din plastic.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160211

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dectomax 10 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Doramectina 10 mg/ml

3. SPECIITINTA

Bovine, oi si porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanat.
Oi si porci: administrare intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

BOVINE:
Carne si organe: 70 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la vacile gestante sau juninci, care sunt destinate productiei de lapte pentru consum

uman, incepand cu 2 luni inainte de data preconizata pentru fatare.

OlI:
Camne si organe: 70 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaz la oile gestante, care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman, incepand

cu 70 de zile inainte de data preconizatd pentru fétare.

PORCI:
Carne si organe: 77 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.



eratura mai mare de 30°C.
irectd a soarelui. A nu se scoate din ambalajul de protectie din plastic.

Zoetis Belgium

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

aedusului medicinal veterinar

solutie injectabild pentru bovine, oi si porci

Fiecare m! contine:

Substanti activa:

Doramectind 10,0 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,1mg

Solutie limpede, incolora pana la galben pal.

3. Specii tinta

Bovine, oi si porci.

4, Indicatii de utilizare

Bovine:
Pentru tratamentul si combaterea nematodozelor gastrointestinale, pulmonare, oculare, hipodermozei,
infestatiilor cu paduchi, rdie si capuse.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar):
Ostertagia ostertagi (inclusiv larvele inhibate)
O. lyrata *

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. pectinata *

C. punctata

C. surnabada (sin. mcmasteri)

Nematodirus spathiger *

Bunostomum phlebotomum *

Strongyloides papillosus *

Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. *

*adulti

Nematode pulmonare (adulti si stadiul patru larvar):
Dictyocaulus viviparus

Nematode oculare (adulti):
Thelazia spp.
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Hipodermoz3 (stadii larvare):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Paduchi hematofagi:
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acarienii riiei:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca ajutor in combaterea nematodozei produse de
Nematodirus helvetianus, a infestatiilor cu paduchi malofagi (Damalinia bovis), cipuse Ixodes ricinus
st a acarienilor rdiei Chorioptes bovis.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, eficacitatea impotriva reinfestirii cu urmétorii
paraziti este prezenta conform perioadelor indicate:

Speciile Zilele
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparus 35
Haemonchus placei (numai adulti) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Oi:

Pentru tratamentul si combaterea nematodozelor gastrointestinale, acarienilor riiei si estrozei.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar (L4), dacd nu sunt alte indicatii):
Bunostomum trigonocephalum (numai adulti)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (numai 1.4)

C. oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (numai L4)

Nematodirus filicollis (numai adulti)

Nematodirus spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (numai adulti)
Oesophagostomum venulosum (numai adulti)

O. columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

T. vitrinus

Trichuris spp (numai adulti)
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I\Zéaifi:bngﬂus linearis (numai adulti)

Protostrongylus rufescens (numai adulti)

- chijzbcaula;s ﬂarza

Estroza (stadii larvare 1, 2 si 3):
QOestrus ovis

Acarienii réiei:
Psoroptes ovis

Poreci:
Pentru tratamentul raiei, nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, renale si a

infestatiilor cu paduchi hematofagi la porci.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (numai adulti)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Nematode pulmonare:
Metastrongylus spp. (numai adulti)

Nematode renale:
Stephanurus dentatus (numai aduli)

Paduchi hematofagi:
Haematopinus suis

Acarienii rdiei:
Sarcoptes scabiei

Produsul medicinal veterinar protejeazi porcii impotriva infestérii sau reinfestarii cu Sarcoptes scabiei
timp de 18 zile.

S. Contraindicatii
Nu se utilizeazi la cini, deoarece pot aparea reactii adverse grave. La fel ca alte avermectine, anumite

rase de céini, cum ar fi Collie, sunt sensibile in special la doramectind si trebuie avuti grija pentru a
evita consumul accidental al produsului medicinal veterinar. A se vedea si sectiunea “Atentionari

speciale®.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.
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6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale: |
Trebuie avuti grijd pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece ele cresc riscu
rezistentei si ar putea determina, in cele din urmi, un tratament ineficient: = : .
- utilizarea prea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o p oada mai lunga
de timp. N
- subdozarea, care poate fi datoratd subestimdrii greutitii corporale, greselilor de adm
produsului medicinal veterinar sau lipsei calibrarii dispozitivului de dozare (daci existd).

Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate mai departe utiliznd teste
potrivite (de ex., testul de reducere a numarului de ou# din fecale). Unde rezultatele testului/testelor
sugereaza rezistentd puternica la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic ce apartine
unei alte clase farmacologice diferite si care are un mecanism diferit de actiune.

In UE, la oi, s-a raportat rezistenti la avermectine speciile Teladorsagia si Haemonchus. De aceea
utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie bazati pe informatii epidemiologice locale
(regionale, din fermd), legate de susceptibilitatea la nematode si recomandarile legate de limitarea
selectiei rezistentei la antihelmintice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
yeterinar la animale:

Nu fumati sau méncati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar. Spalati mainile dupa
utilizare.

in caz de auto-administrare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Recomandari pentru medici curanti: in caz de auto-injectare accidentald, rar s-au observat simptome si
de aceea oricare dintre cazuri trebuie tratate simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Doramectina este foarte toxicd pentru fauna din balegar si organismele acvatice si se poate acumula in
sedimente.

Ca si alte lactone macrociclice, doramectina determina potentiale efecte adverse la alte organisme
decét cele {intd. Dupa tratament, excretia doramectinei la niveluri potential toxice poate avea loc timp
de citeva sdptdmani. Fecalele ce contin doramectina excretate pe pasune prin balegarul eliminat de
animalele tratate pot reduce abundenta de organisme care se hranesc din bilegar, care poate avea
impact asupra degradarii balegarului.

Riscul fatd de ecosistemele acvatice si fauna din bilegar poate fi redus prin evitarea utilizirii frecvente
si repetate a doramectinei (si produse medicinale veterinare din aceeasi clasa de antihelmintice) la
bovine si ovine.

Riscul fatd de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovinelor tratate departe
de cursurile de apa timp de doua péni la cinci saptdmani dupi tratament.

Alte precautii:
Avermectinele s-ar putea si nu fie bine tolerate de alte specii decit speciile tinti. Cazuri de intoleranti

cu rezultat fatal au fost raportate la cdini, in special Collie, Old English Sheepdog si rase inrudite sau
metisi §i, de asemenea, la broaste testoase de uscat/ broaste festoase de apa. Trebuie avutd grija pentru
a evita ingestia de produs medicinal veterinar scurs sau accesul la recipiente al acestor specii.

Utilizati echipament steril si aplicati tehnici aseptici. Evitati contaminarea continutului.
Dopurile flacoanelor nu trebuie perforate mai mult de o singura dati. Tamponati capacul inainte de
retragerea fiecirei doze.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la vaci si oi gestante.
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Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detintorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine: administrare subcutanata.
Oi: administrare intramusculara.
Porci: administrare intramusculara.

Pentru tratamentul si combaterea nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, oculare,
hipodermozei, infestatiilor cu paduchi, acarienii riei la bovine; pentru tratamentul nematodozelor
gastrointestinale, a estrozei la oi, un singur tratament cu 1 ml (10 mg doramectind)/50 kg greutate
corporald, echivalent a 200 micrograme/kg greutate corporald, administratd subcutanat in regiunea
gatului la bovine si intramuscular la ovine.

Pentru tratamentul semnelor clinice produse de Psoroptes ovis (rdia ovind) si eliminarea acarienilor vii
la oi, un singur tratament cu 1ml/33 kg greutate corporala, echivalent a 300 micrograme/kg greutate
corporald administratd in regiunea gatului prin injectie intramusculara. fn mod aditional, trebuie
implementate masuri adecvate de bio-securitate pentru prevenirea reinfestdrii. Este important ca toate
oile care au fost In contact cu oile infestate sa fie tratate.

Pentru tratamentul Sarcoptes scabiei si nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare,
helmintozelor renale si infestatiilor cu paduchi hematofagi la porcine, un singur tratament cu 1 m1/33
kg greutate corporala, echivalent cu 300 micrograme/kg greutate corporala, administrat prin injectie
intramusculara.

La purceii cu greutatea corporald de 16 kg sau mai putin, dozarea trebuie facutd conform tabelului de

mai jos:
Greutatea corporali (Kg) Doza (ml)
Mai putin de 4 kg 0,1 ml
5-7kg 0,2 ml
8-10 kg 0,3 ml
11-13 kg 0,4 ml
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14-16 kg 0,5 ml

Volumul maxim injectabil pentru fiecare specie tinta:
Bovine: Sml /fiecare loc de injectare.

Oi: 1,5ml /fiecare loc de injectare.

Porci: 2,5ml /fiecare loc de injectare.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Utilizati echipament steril uscat si aplicati tehnica aseptica cAnd administrati produsul medicinal
veterinar la animale. Tamponati capacul inainte de retragerea fiecirei doze. Fiecare injectie trebuie
efectuatd in zona gatului folosind un ac steril, uscat, cu lumenul de 16 pana la 18. Cand temperatura
compozitiei este sub 5°C, seringibilitatea poate fi Imbunatatita incalzind usor echipamentul de
injectare si produsul medicinal veterinar.

Cénd se trateaza grupuri de animale, seringa se poate umple printr-un ac steril, uscat, aspirator, atasat
la dopul de cauciuc al flaconului. Alternativ, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat cu un
dispozitiv de dozare automati cu tragere-scurgere automata ventilatd. Dopurile flacoanelor nu trebuie
perforate mai mult de o singura data.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cu acuratete cit
mai mare; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

Daca animalele vor fi tratate colectiv si nu individual, acestea trebuie grupate in functie de greutatea
lor corporala si dozate corespunzitor pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Pentru tratamentul individual la porci, medicul veterinar trebuie sd recomande utilizarea marimii
potrivite a acelor si seringilor de unica folosinta. Pentru tratamentul purceilor cu greutatea corporala
de 16 kg sau mai putin, trebuie utilizatd o seringa de unicé folosinta de 1 ml, gradata cu increment de
0,1 ml sau mai putin.

10. Perioade de asteptare

Perioada de asteptare:
Bovine:
Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza la vacile gestante sau juninci, care sunt destinate productiei de lapte pentru consum
uman, incepand cu 2 luni inainte de data preconizata pentru fatare.

Oi:
Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeazi la oile gestante, care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman, incepand
cu 70 de zile Tnainte de data preconizata pentru fatare.

Porci:
Carne si organe: 77 zile.
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A nuse pé}str%aﬁa temperaturd mai mare de 30 °C. . '
. Ase fgt.iﬁdéﬁjmnina directi a soarelui. A nu se scoate din ambalajul de protectie din plastic.

D"upﬁ extragerea primei doze, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat in maximum 28 zile.
Eliminati produsul rimas dupa aceasta perioadd. Cand flaconul este deschis pentru prima dati, trebuie
calculati data pani la care produsul ramas se va utiliza. Data eliminarii trebuie scrisé in spatiul
previzut pe etichetd. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe
flacon si cutie de carton dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Nu contaminati iazurile, canalele navigabile sau santurile cu produs sau ambalajul utilizat.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece doramectina este
extrem de periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160211

Produsul medicinal veterinar este disponibil in flacoane multidoza de 50 ml, 200 ml, 250 ml si 500 ml,
inchise cu dopuri de cauciuc.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera de Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Zoetis Roméania SRL

Tel: +40785019479

zoetisromania@zoetis.com

17.  Alte informatii

Produsul medicinal veterinar este un paraziticid pentru administrare parenterala la bovine, oi si porci.

Modul primar de actiune al doramectinei este modularea activitétii ionice ale canalelor de clor in

sistemul nervos al nematodelor si artropodelor. Doramectina se leagé de receptorii care cresc la
nematode si n celulele musculare ale artropodelor si provoac paralizia §i moartea parazitilor.
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