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ANEXA]
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Dectomax 10 mg/ml solutic inj‘ectabilz‘l pentru bovine. ovine §i suine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml de produs contine:
Substanta activa:

Doramectind .........covecevneennen 10,00 mg
Excipienti:
Hidroxianisol butilat ................ 0,1 mg

Pentru lista completd de excipienti. vezi sectiunca 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede. incolora pana la galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Bovine. ovine si suine.

4.2  Indicatii

BOVINIL:

Pentra tratamentul si controlul nematodozelor gastrointestinale, pulmonare, ocularc, hipodermozel,
infestatitlor cu paduchi, riie si capuse.

Nematode gastrointestinale (adulte si stadiul 4 larvar) :
Ostertagia ostertagi (inclusiv larvele inhibate)
Odyrata *

Haemonchus placer

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

Cooperia oncophora

C.pectinata ™

C.puncrata

C.surnabada (sin. memasteri)

N spathiger *

Bunostomum phlebotomum

Strongyloides papillosus ™

Oesophagostomum radiatium

Trichuris spp. *

KA
adulti

Nematode pulmonare(adulte si stadiul 4 larvar)
Dictvocaulus viviparus

Oculare: (adulti)
Thelazia spp.



Hipodermorza {stadii larvar):
Hypoderina bovis
H.lineatum

Paduchi:

Huaematopinus eurysternus
Linognathues vituli
Solenopotes capillatus

Raie:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei

Dectomax poate fi folosit ca ajutor in controlul nematodozei produse de Nematodirus helvetianis, — a
infestatiilor cu paduchi (Damalinia bovis), cipuse ( Ixodes ricinus) si a raici (Chorioptes bovis).

Proprietatile farmacocinetice ale produsului -permit protectia bovinelor impotriva infestarii i reinfestarii cu

urmatorii paraziti pentru perioadele indicate:

Speciile Zilele
Bunostomum phlebotomum 22

Cooperia oncophora 21

Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placer (adulti) 28

Linognathus vituli 28
Ovcsophagostomum radiatum 21

Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axci 28
OVINE:

Pentru tratamentul si controlul nematodozelor gastrointestinale, riiei si estrozei.

* Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar (L4) daca nu sunt alte indicatii):
Bunostomum trigonocephalim (Numai adulti)

Chabertia ovina

Cooperia curticei (numai L4)
C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

fiaemonclues contortus

Nematodirus battus (numai L4)

N filicollis (Numai adulti)

N.sputhiger

Ostertagla (Teladorsagia) clrcumcincta®
Ostertagia {Teladorsagia) trifircata (Numai adulti)
Oesoplagostomum venulosum (Numat adulti)
O.coluntbianum ‘
Strongyvloides papillosus

1Trichostrongylus axer

T.colubriformis

Iovitrinus

Trichuris spp (Numai adulti)

“Sunt controlate. de-asemenca, stadiile larvare

inhibate (L4). inclusiv tulpinile rezistente la benzimidazol.



Nematode pulmonare (Adulti si stadiul 4 Tarvar (1.4))

Cystocaudus ocrearus (Numai adulti)

Dictvocaulus filuria

Mucllerius capillaris (Numai adulti)

Neostrongyvlus linearis (Numai adulti)

Protostrongylus rufescens (Numm adulti) T

Estroza (stadii larvare 1. 2 si 3)
Oestrus ovis

Raic
Psoroptes ovis

SUINE :

Pentru tratamentul réici, nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, lenale si a infestatiilor
cu paduchi.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar)

Hyostrongylus rubidus :

Ascaris suum

Strongvioides ransomi (numai adulti)

Qesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinudatum

Nematode pulmonare
Metastrongylus spp. (numai adulti)

Nematode renale : .
Stephanuirus dentatus (numai adulli

Paduchi
Huaemuatopinus suis

Réic
Sarcoptes scabiei
Produsul protejeazi suinele impotriva infestdrii sau reinfestarii cu Sarcoptes scabiei llmp de 18 LI]L

4.3 Contraindicatii

Trebuie evitata utilizarea in afara etichetei, la cdini, deoarece pot apare reactii adverse grave. La fel
ca alte avermectine, anumite rase de caini (Collie). sunt sensibile in special la doramectind si trebuie
avut grija pentru a evita consumul accidental al produsului.

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale

Trebuie avutd grija pentru evitarea urmatoarclor practici. decarece ele cresc riscul de dezvoltare:a

rezistentel sl pot ajunge in final la o terapie ineficienté: ' ;
-Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi. pe 0 perioadﬁ mai lungd

de timp

-Subdozarea. ce poate 11 datoratd subestimarii greutatii corporale. gre §tl||0l de admmlstm

produsutui sau lipsei recalibrarii dispozitivului de dozare (dacd existd).

Cazurile de suspiciune a rezistentei la antihelmintice trebuie investigate mai depatte utilizand teste potrivite .

testul de numdrare a oudlor in fecale). Unde rezultatele testelor sugereazd rezistentd la un anumll
un

.

(2.
antihelmintic ar trebui utilizat un antihelmintic ce apartine unei clase hnnmwlomu diterite si care are

mecantsm diferit de actiune.
4




4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Avermectinele‘pot sd nu fie bine tolerate de alte specii decat cele recomandate. Cazuri de intoleranta
“cu rezultat fatal au fost raportate la caini. in special Collie. Ciobanesc Englez si rase inrudite sau
incrucisate si, de' asemenea. la metisi. Trebuie avutd grijd pentru a evita ingestia de produs scurs sau

accesul la recipiente al acestor specii.
Cand se trateazd grupuri de animale, utilizati un dispozitiv de dozare automata, ventilat §i cu tragere-

scurgere automata.
Pentru tratamentul individual la suine. medicul veterinar trebuie si recomande utilizarea mirimii

potrivite a acelor si seringilor de unica folosinta. Pentru tratamentul purceilor de 16 kg sau mai putin.
~ trebuie utilizatd o seringa de unica folosinta de 1 ml, gradata cu increment de 0.1 ml sau mai putin.
Utilizati echipament steril si aplicati tehnica aseptica. Evitati contaminarea. )

Capacele de cauciuc nu trebuie perforate de mai mult de 20 de ori. Tamponati capacul inainte de

retragerea ficcérei doze.

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

Nu fumati sau mancati in timp ce utilizati produsul. Spalati mainile inainte de utilizare.

Aveti griji pentru a cvita auto-administrarea accidentald — solicitati sfatul medicului daca observati

orice semne specilice.
Sfat catre medici curanti: In caz de auto-injectare accidentald, rar s-au observat simptome si de aceca

oricare dintre cazuri trebuie tratate simptomatic.
In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau

cticheta medicului.

Alte precautii .

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

Riscul fata de ecosistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii frecvente
si repetate a doramectinei (si produse din aceeasi clasa antihelmintica) la bovine i ovine.

Riscul fatd de ccosistemele acvatice poate [i redus mai departe prin cazarca bovinclor tratate departe

de cursurile de apa timp de doud pana la cinct saptamani dupa tratament.
4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate {i utilizat la vaci si ovine gestante. Produsul este indicat atdt pentru utilizarea la scroafele de
N

reproductie si in lactatie. cat si la vierii de reproductie.
A se vedea si sectiunea 4.11.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s¢ cunosc.

N
.



4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru tratamentul si controlul nematodozelor  gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, oculare,
hipodermozei. infestatiilor cu paduchilor. raie si cdpuselor la bovine; pentru lra[amehlul'.ﬁsmzlt()dozclor
gastrointestinale, a estrozei la ovine: un singur tratament a 1 ml (10 mg Dorameclin)/'SOf kg greutate
corporald. echivalent:a 200 mcg /kg greutate corporala. administrata subcutanat in regiunca gatului la

bovine st intramuscular la ovine.

Pentru tratamentul semnelor clinice de scabie produsa de Psoroptes ovis §i eliminarea acarienilor la of:
un singur tratament a-1ml/ 33 kg greutate corporala, echivalent a 300 mcg / kg greutate corporala
administratd in regiunea gatului prin injectie intramusculara. In mod aditional. trebuie implementate
“masuri de protectie pentru prevenirea reinfestarii. Este important ca toate oile care au fost in contact cu

oile infestate sa fie tratate.

Pentru  tratamentul scabici  produse de  Sarcoptes scabei si nematodozelor  gastrointestinale,
nematodozelor  pulmonare, helmintozelor renale si infestatiilor cu paduchi la suine @ un singur
tratament a 1 ml /33 kg greutate corporald, echivalent cu 300 meg / kg greutate corporald. administrat

prin injectie intramusculara.

La purceii de 16 kg sau mai putin, dozarea trebuie facuta conform tabelului de mai jos:
Pani la 4 kg 0,1 ml

5-7Tkg (0,2 ml
8-10 kg 0,3 ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5 mi

Pentru a asigura administrarea unei doze corecle. greutatea corporala trebuie determinatd cu acuratete
cat mai marc. Acutatetea dispozitivului de dozare trebuie verificatd.

‘Daca animalele vor fi tratate colectiv. acestea trebuie grupate in functie de greutatea corporald pentru a
evita subdozarea si supradozarea.

Volumul maxim injectabil pentru ficcare specie:
Bovine: 5ml [fiecare loc de injectare

Ovine: 1,5ml [fiecare loc de injectare

Suine: 2,5ml [fiecare loc de injectare

Produsul poate fi utilizat cu echipament injectabil cu sistem de dozare automata.
Capacele de cauciuc nu trebuic perforate mai mult de o data.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca e cazul

I.a bovine. ovine si porcine. supradozarea de pana la de 10 si 25 ori doza maxima recomandata. nu a
determinat reactii adverse.

4.11 Timp de asteptare

BOVINE:

Carne si organe : 70 zile

Lapte: nu este permis a se folosi la vacile in lactatie cc

produc lapte pentru consum uman.
A nu se folosi Ta vacile de lapte in repausul mamar, inclusiv la juninci incepind cu 60 de zile inainte

de tatare.
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OVINE:
Carwe si organe: 70 zile
Lapic: nu este permis a se folosi la oile in lactatie ce produc lapte pentru consum uman.

A nuse folost la oile de lapte in repausul mamar, inclusiv la mioare incepand cu 70 de zile Tnainte

de fatare.

SUINE :
Carne si organe : 56 zile

PARTICULARITATI FARMACOLOGICE

- Grup farmacoterapeutic: Produse antiparazitare. Insecticide si Repelente/Endectocide.

Cod ATCvel: QP 54AA03
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doramectina este un agent antiparazitar, izolat prin fermentarea unor tulpini selectionate derivate din

microorganismul Streptomyces avermitilis. Este o lactona macrociclica strans 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 activeaza canalele clorice
glutamice (GluCl) gasite pe membranele musculare ale faringelui si anumitor neuroni ale parazitilor
nevertebrati. Toxicitatea selectivd a lactonelor macrociclice ca si antiparazitare este atribuitd acestci
actiuni asupra canalelor care nu sunt prezente la animalul gazdd. Sunt disponibile dovezi cum ¢a

“membrancele. celulelor musculare ale tractusului reproductiv la femelele nevertebrate pot L mad
- sensibile la lactonele 'macrociclice, deciit receplorii nervosi sau altor receptori musculari i acest fucru

poate explica reducerea productiei de oud la parazitii care nu sunt ucisi sau eliminati prin terapic

medicamentoasa.
5.2 Proprictati farmacocinetice

La bovine. in.urma administrarii subcutanate, concentratia maxima de doramectind. in plasma , apare
in 3 zile cu timp de injumatatire in jur de 6 zile.

La ovine, Tn urma administrarii subcutanate sau intramusculare, concentratia maxima de doramecting,
in plasma , apare in 2 zile cu timp de Injumatatire in jur de 4,5 zile.

La suine , in urma administrarii intramusculare, concentratia maxima de doramectina, in plasmi . apare

in 3 zile cu timp de injumatatire in jur de 6 zile.

“Aceste proprietati farmacocinetice rezulta din concentratiile sustinute de doramectini care protejeaza
bovinele. ovinele si suinele, impotriva infestarilor si reinfestarilor pentru perioade extinse post

tratament.
5.3 Proprictiti de mediu
Ca siralte lactone macrociclice, doramectina determind potentiale clecte adverse la alie organisme

decatcele tintd: Dupa tratament. excretia doramectinei la niveluri potential toxice poate avea loc timp

de ¢ateva saptamani. Fecalele ce contin doramecting excretata in balegarul eliminat de animalcle

“tritaie potreduce abundenta de microorganisme din balegar. ce poate avea impact asupra degradarii
“balegarului. Doramectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice si se poate acumula in

sedimente.
PARTICULARITATI FARMACEUTICE
0.1, Lista excipientilor

Olecat de cul



Uler de susan
Butithidroxianisol

6.2. Incompatibilititi

In absenta studiilor de- compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu nici un
alt produs 'medicinal veterinar. :

6.3, Perioada de valabilitate

-Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 dm
Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru dep‘ozitare

A nu se pastra la temperatura mai m(m de 30 °C.
A sc proteja de lumina solard directd — a nu se scoate din ambalajul de plotecnc dm plastlc

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla de culoarea chihlimbarului de tip Il sau 11I. multidoza, 5() ml. 200 mlsi:500 ml
inchisce cu dopuri de cauciuc clorobutilic. o

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

. 6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Extrem de periculos pentru pesti si animale acvatice. Nu contaminati lacurile. canalele sau santurile cu

produs sau ambalaj utilizat.
Orice produs neutilizat sau reziduurile rezultate trebuie climinate conform Lerlntelor mtlonalc

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Ruc Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

8.. NUMARUL AUTORIZATIEI DE.COMECIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REAUTORIZARI A AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIT PENTRU V/:\NZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.

Produs medicinal veterinar care se elibercaza cu prescriptie medical veterinara.
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PARTICUL ARITATI CARE TREBUIL INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PRIMAR
¢ Cutie de cartoi cu 1 flacon de 50 ml, 200 ml, 500 ml :
1 Flacon de 50 ml, 200 ml sau 500 ml , i

B NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S

L

DECTOMAX 10 mg/ml solutic injectabila pentru bovine. ovine si suine.

Doramectini
IL 2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L j
Substanta activa:
Doramectind ... 10,00 mg / ml
Excipienti:
Hidroxianisol butilat..........ccoocco 0,1 mg / ml

|3, FORMA FARMACEUTICA |

. Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - |

SO ml, 200 ml, 500 ml

5. SPECH TINTA

Bovine, ovine si suine.

T I

6. INDICATII _ | |
BOVINE:

Pentrus tratareniul - sio controlul nematodozelor  gastrointestinale, pulmonare, oculare, hipodermorzei.
kY fer) bl )

infestatiilor cu paduchi, réic si cipuse.

OVINL:

Pentru vatamentul st controlul nematodozelor gastrointestinale, rdici si estrozei.

SUINEL :
Pentro tratamentul rdici, nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, renale si infestatiilor cu

paduchr .
Cititi prospectul pentru indicati si direcrii de utilizare compleie.

| 7. MODSI CALE DE A ADMINISTRARE | | ]

Bovine si-ovine: un singur tratament a I ml (10 mg Doramectind)/ 50 kg greutate corporali. echivalent a 200
mcg /kg greutate corporala. administratd in regiunca gatului. subcutanat la bovine si intramuscular la ovine.

Pentru tratamentul semncelor clinice de scabic produse de Psoropies ovis si eliminarea acarienilor I oi: un
stngur tratament a: Imlf 33 ke greatate corporald. echivalent a 300 meg / kg greutate corporald adminisirata

[ regiunca gatuluil prin injectic intramusculard.



Sume: 0.3 mi/ 10 kg greutate corporala (1 ml / 33 kg), cchivalent cu 0,3 mg doramectina / kg greutate
corporalda. administrat prin injectie intramusculara. - :

La purceii de 16 kg sau mai putin, ‘dozarea trebuie tacuta .conform tabelului de mai jos:

Panala 4 kg 0.1 ml
5-7Tkg . 0,2 ml
S-10 kg . 0,3ml ‘
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5 ml

Cititi prospectul atasat pentru indicatii si- avertizari complete.

8. TIMP DE ASTEPTARE

BOVINE:
Carne si organe: timp de asteptare: 70 zile :
Lapte: DECTOMAX solutie mJectablla nu este pelmls ase folosi la vaule in factatie ce produc lapte pentru

consum uman.
A nu sc [olosi Ta vacile de lapte in rqmusul mamar, inclusiv 1(1 ]umnu incepind cu 60 de zile Tnainte

de fatare.

OVINE:
Carne si organe: 70 zile
Lapte: DECTOMAX solutie m;cctablla nu este pumls ase ]0[05] la ovinele 1n lauanc ce produc ldplc

pentru consum uman.
A nu sc utiliza la ovinele de lapte in rcpausu] mamar, inclusiv la mioarc

de fatare.

incepind cu 70 de zile inainte

SUINE:
Carne si organc: 56 zile

9. ATENTIONARE (ATENTION[\RI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Pentru informatii complete cu privire la rezistenta antlhelmumca plecaum pentru utl]:zatm sau atentiondri
speciale. va rugam si cititi plOSp(?LtLH plodusu]ux

Utilizati echipament steril si aplicati tehnica aseptica. Evitati contaminarea.

Capacele de cauciuc nu trebuie perforate de mai mult de 20 de ori. Tamponati capacul inainte de retragerea
fiecarei doze.

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

Ca si alte lactone macrociclice, doramectina determind potentiale efecte adverse la alte organisme decat cele
tinta. Dupa tratament, excretia doramectinei la niveluri potential toxice poate avea loc timp de cateva
saptamani. Fecalele ce contin doramectind excretata in balegarul climinat de animalcle tratate pot reduce
abundenta de microorganisme din balegar, ce poate avea.impact asupra degradirii balegarului.

Riscul fatd de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovinclor tratate departe de

cursurile de apa timp de doud pana la cinci saptamani dupd tratament.

10.  DATA EXPIRARII ]

NP Hunaan)



Odatd deschis. a se utiliza pana la...

Lii..  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 4

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C. .
A se-proteja de lumina solara directd — a nu se scoate din ambalajul de protectie din pl’lstlc

Dupa extragerea primei doze, produsul trebuie utilizat in maximum 28 zile.

12 PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA PRODUSULOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR , DUPA CAZ ]

Extrem de periculos pentru pesti si animale acvatice. Nu contaminati lacurile. canalele sau santurile cu

produs sau ambalaj utilizat.
Orice produs neutilizat sau reziduurile rezultate trebuic eliminate conform cerintelor nationale.

| 13. . MENTIUNEA “NUMAI PENTRU "UZ VETERINAR" SI CONDITII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA,dupi caz ,

Numai pentru uz velerinar - a se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

|

fl'4.' MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPHLOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

|15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Ruc Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Ncuve,
Belgia

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | |

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS '

Lot {scric}
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- PROSPECT , v
DECTOMAX 10 mg/ml solutic injectabila penrru bovine. ovine §i suine

A, "NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORILATIEI DE COMERLIALIZARE ST A
" DET INZ\I ORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE , RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:

Detinatorul Autorizatiel de Comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

INuele si adresa producatorilor responsabili pentru eliberarea seriilor de produs:
Pfizer Global Manufacturing (PGM)

Zone Industriclle,

29 Routc des Industrics,

37530 Poce sur, Cissc.

Franta

Si

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Ncuve,
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DECTOMAX 10 mg/ml solutic injectabila pentru bovine, ovine si suine
Doramecting ‘

3. DECLARAREA (SUBSTANTE]) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI) ‘

Ficcare ml de solutie limpede, incolord pana la galben pal, contine:

Substanta activa:

Doramectind ..o 10,00 mg
Lxcipienti:

Hidroxianisol butilat........... 0,1mg
4. INDICATIE(INDICATID
BOVINL:

Pentru tratamentul yi- controlul nematodozelor  gastrointestinale,  pulmonare, oculare, hipodermozed,

intcstatiilor cu paduchi. rdie si cipuse.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul 4 lapvar) :
Ostertagia ostertagi (inclusiv larvele inhibate)
O.dvrata *

Haemonchus placei

Trichostrongyvlus axei

T.colubriformis



Cooperta oncophora
C.pectinata *
C.punctaia :
Costirnabada (sin. mcmasteri) ‘ . SO
N .spathiger * ’ ) B
Bunostomum phlebotomum *

Strongviloides papillosus *

Oesophagostomum radiatim

Trichuris spp. *

*adulti

Nematode pulmonare (adulti si stadiul 4 larvar)
Dictyocaulus viviparus

Oculzu;c: (adulti)
Thelazia spp.

Hipodermoza (stadii larvare):
Hypoderma bovis
Hlineatunt

>aduchi:

Haematopinus eurysternis
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Raéie:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabici

DECTOMAX poate Ii folosit ca ajutor in controlul nematodozei produse de Nemiatodirus helvetianus,  a
infestatiilor cu paduchi (Damalinia bovis), capuse ( Lxodes ricinus) si a riici (Chorioptes bovis). »
Proprietitile farmacocinetice ale produsului permit protectia bovinelor impotriva infestarii gi reinfestarii cu

urmatorii paraziti pentru perioadele indicate:

Speciile Zilele
Bunostomum phiebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (numai adulti) 28
Linognathus vituli S 28
Ocsophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
28

Trichostrongvius axei

OVINL: ,
Pentru tratamentul si controlul nematodozelor gastrointestinale. rdiei §i cstrozei.
Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar (L4) dacad nu sunt alte indicatii):
Bunostomum trigonocephalum (Numai adulti) :
Chabertia ovina ‘
Cooperia curticel (numai L)
Cooncophora
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Guigeria pachyscelis
Huaemonchus contortus

Nematodirus batius (numai 1.4)

N filicoltis (Numai adulti)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta™

Ostertagia {Teladorsagia) trifurcata (Numai adulti)
Oesophagostoniwm venulosum (Numai adulti) -
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

Tvitrinus

Trichuris spp (Numai adulti)

- “Sunt controlate, de asemenea stadiile larvare inhibate (L4), inclusiv tulpinile rezistente la benzimidazol.
Nematode pulmonare (Adulti si stadiul 4 larvar (L4))
Cystocaulus ocreatus (Numai adulti)

Dictyocaulus filaria ,

Muellerius capillaris (Numai adulti)

Neostrongylus linearis (Numai adulti)
Protostrongylus rufescens (Numai adulti)

Estroza (stadii larvare 1.2 si 3)
Oestrus ovis

Raie
Psoroptes ovis

SUINE :

Pentru tratamentul réici, nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, renale si a infestatiilor
cu paduchi . ‘

Nemalode gastrointestinale (aduli st stadiul patru Jarvar).

Hyostrongylus rubidus

Ascaris suwm

Strongyloides ransomi (numei adulli)

Ocsophagostomum dentatum

Oesophagostomum guadrispinulatum

Nematode pulmonare
Metastrongvlus spp. (numai adulti)

Nematode renale
Stephaniirus dentatis (numei acdulii)

Paduchi
Hacmatopinis suiy

Raie
Sarcoptes scabiei

Produsul- protejeaza suinele impotriva infestarii sau reinfestarii cu Surcoptes scabiei timp de 18 zile.

5. CONTRAINDICATII



Trebuie evitatd utilizarea la cdini. deoarece pot apare reactii adverse grave. La fel ca alte avermectine.
anumite rase ca si Collie. sunt sensibile in specml la doramectina 51 txebum avuta grija pennu aevita

consumul accidental al produsului.
Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau oricare dmne c\cxplentl

6.

REACTII ADVERSE

.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate m acest prospect. v drugam

informati medicul veterinar.

7.

SPECII TINTA

Bovine. ovine si suine.

8.

9.

POSOLOGIE PENTRU I*H:CARL SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru tratamentul si controlul nematodozclor ~ gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, oculare,
hipodermozei, infestatiilor cu paduchi, raie si cdpuse la bovine; pentru tratamentul nematodozelor
gastrointestinale, a estrozei la ovine: un singur (ralament a 1 ml (10 mg Doramectin)/ 50 kg greutate
corporala. echivalent a 200 mcg /kg greutate corporali. administrata subcutanat in regiunea gatulul la

bovine si intramuscular la ovine.

Pentru tratamentul semnelor clinice de scabic produsa de Psoroptes ovis si eliminarea acarienilor la oi:
un singur tralament a Iml/ 33 kg greutate corporala. echivalent a 300 meg / kg greutate corporali
administrata in regiunea gatului prin injectie intramusculard. In mod aditional. trebuic implementate
misuri de protectie pentru prevenirea reinfestarii. Este important ca toate oile carce au fost in contact cu

oile infestate sa fie tratate.

si nematodozelor  gastrointestinale,

Pentru - tratamentul scabiei produse de Sarcoptes scabei
un singur

nematodozelor  pulmonare, helmintozelor renale siinfestatiilor cu paduchi la suinc
tratament a 1 ml/ 33 kg greutate cmpom]a echivalent cu 300 mcg / kg greutate corporala, administrat

prin injectie intr amuscu!ma

La purceii de 16 kg sau mai putin, dozarea trebuie facuta conform tabelului de mai jos:
Pana la 4 kg 0,1 ml

5-7Tkg : 0,2 ml
8-10kg 0,3 ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5 ml

Volumul maxim injectabil pentru ficcare specic:
Bovine: Sml ffiecare loc de injectare

Ovine: 1aml [fiecare loc de injectare

Suine: 2,5ml [ficcare loc de injectare

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizati echipament steril si aplicati tehnica aseptica cand administrati DECTOMAX la animale. Tamponati

capacul inainte
‘\Igll] cu Iumenu] dx 16 pdna la 18. Cand tempelattua compozitiel este sub 5°C, uulu(md poate fi

de retragerea fiecdrel doze. Fiecare injectie trebuie efectuatd in zona gétului folosind un ac

I .



Cand se trateaza grupuri de animale. seringa se poate umple printr-un ac steril aspirator atasat la dopul de
cauciuc al flaconului. Alternativ. puteti utiliza un dispozitiv de dozare automata. \entllat sicu tragere-
scurgere automata. Capacele de cauciuc 'nu Uebme perforate mai mult de o data.

Pentru a asigura adminisirarea unei dozc; corecte. greutatea corporald trebuie determinata cu acuratete cat mai
mare. Acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificata. :

Dacd animalele vor fi tratate mai degraba colectiv decat individual. acestea trebuie grupate in functie de
greutatea corporala si dozata corespunzator evitand sub- si supradozarea. :

Pentru tratamentul individual la suine. medicul veterinar trebuie sa recomande utilizarea marimii potrivite a
acelor gi seringilor de unica folosinta. Pentru tratamentul purceilor de 16 kg sau mai putin. trebuie utilizata o
seringd de unica folosinta de 1 ml. gradata cu increment de 0.1 ml sau mai putin.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

BOVINE:

Carne si organe: 70 zile : :
. Lapte:DECTOMAX solutie m]euablla nu este permis a se folosi Ia vacile. in laclatle ce produc lapte pentru

consum uman. :
~A-nu sc utiliza la vacile de lapte in rupausul mamar, inclusiv la juninci incepind cu 60 du zile Thainte

de fatare.

OVINE:

Carne si organe: 70 zile

Lapte: DECTOMAX solutie injectabila nu este permis a se folosi la ovinele in lactatie ce produc lapte pentru
consum uman.

A nu sc utiliza la ovinele de Japte in repausul mamar, inclusiv la mioare incepand cu 70 de zile inainte

de fatare.

SUINE:
Carne si organc: 56 zile

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se proteja de lumina solara directa — a nu se scoate din ambalajul de protectie din plastic .

Dupa extragerea primei doze. produsul trebuie utilizat in maximum 28 zile.

Eliminati materialul ramas dupa acest timp. Céand flaconul. este deschis pentru prima data. trebuie caleulata
data pana la care materialul ramas se va elimina. Data eliminarii trebuie scrisa in spatiul previzut pe etichetd.
- A nuse folosi dupd data expirarii mentionata pe eticheta flaconului dupa "EXP".

A nu se lasa la indemana copiilor.

12, ATENTIONARLE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru uz velerinar.

5l‘rebuic avutd grya pcntru evitarca urmatoarclor practici, deoarcce ele crese riscul de dezvoltare a
ezistentei si pot ajunge in final la o terapie ineficienta: :

- Utilizarca prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din acecasi clasa. pe o perioada mai lunga

de timp

- . Subdozarca. ce poate fi datoratd subestimarii greutatii corporale. greselilor de administrare a

produsului sau lipsci recalibrarii dispozitivului de dozare (daci exista).

Cazurile de suspiciune a rezistentei la antihelmintice trebuic mvestigate mai departe folosind teste potrivite

{ex. testulde numarare a oudlor in fecale). Unde rezultatele testelor sugercazd rezistentd la un anumit
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antihelmintic ar trebui utilizat un antihelmintic ce apaltme unel clase falmacoloolce dlfexm §1 care are un

mecanism diferit de actiune.
In UE. la ovine, s-a raportat rezistentd la avermectine la Teladorsagia i Haemonchus. De aceea utilizarea

acestui produs. trebuie bazata pe - informatii- epidemiologice locale (regionale, din ferma). legate de
susceptibilitatea la nematode §| recomandaxlle legate de selectia lmmaru rezistentei fa antrhelmmtlce

)

Avermectinele pot sa nu fie bine tolerate de alte specii decat cele recomandate. Cazuri de intoleranta cu
rezultat fatal au fost raportate la caini. in special Collie. Ciobanesc Englez si rase inrudite sau incrucisate si,
de asemenea. la metisi. Trebuie a\ uta grija pentru a evita ingestia de produs scurs sau accesul la recipiente al

aceslor specil.

Utilizati echipament steril si aplicati tehnica aseptica. Evitati contaminarea.
Capacele de cauciuc nu trebuie perforate mai mult de o data. Tamponati capacul inainte de retragerea fiecarei

doze.

Poate 11 utilizat la vaci si ovine gestante. Produsul este indicat atat pentru utilizarea la scroafele de
reproductie si in lactatie, cat si la vierii de reproductie.

lLa bovine. ovine si porcine. supxadoza[ea dc pand la de 10 si 25 ori doza maxima recomandata.
determinat reactii adverse.

nua

- Nufumati sau mancati in timp ce urilizaﬁ produsul. Spalati mainile inainte de utilizare

Aveti grija pentru a evita auto-administrarea accidentala — solicitati sfatul medicului daca observati orice
scmne specilice.

Sfat catre medici curanti: In caz de auto- injectare accidentali. rar
dintre cazuri trebuice tratate simplomatic.

s-au observat simptome si de aceea oncale

Doramectina este foarfe toxica pentru organismele acvatice si se poate acumula in sedimente.

Ca i alte lactone macrociclice, doramectina determina potentiale efecte adverse la alte organisme decét cele
tintd. Dupd tratament, excretia doramectinei la niveluri potential toxice poate avea loc timp de céteva
saptamani. Fecalele ce contin doramectind excretata in balegarul climinat de animalel¢ tratate pot reduce
abundenta de microorganisme din balegar, ce poate avea impact asupra degradarii balegarului.

Riscul fatd de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovinelor tratate departe de

cursurile de apd timp de doud pani la cinci siptamani dupa tratament. :

13. - PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR , DUPA CAZ

Lxtrem-de periculos pentru pesti ;‘»iv.a.nin‘mle acvatice. Nu contaminati lacurile, canalele sau santurile cu

produs sau ambalaj utilizal.

Orice produs neutilizat sau reziduurile rezultate trebuie eliminate conform eerintelor nationale.

DATA IN BAZA CAREIA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

IS. ALTE INFORMATI

DECTOMAX este o solutic injectabild sterila. de culoare incolora pana la galben pal ce contine doramecting -

%o (10 mg/ml). Produsul contine. de asemenca, si hidroxianisol butilat, ca si antioxidant.

DECTOMAX este un antiparazitar injectabil cu spectru larg pentru administrare parenterald la bovine. ovine
sisuine. Acest medicament contine doramectind ca substantd activa. o avermectina descoperita de PFIZER.
Doramectina este izolata prin fermentarea unei sugse modificate gencetic de Streptomyces avermitillis.
Doramectina. ca st avermectinele. adera la receptorii membranari ce maresc permeabilitatea imembranara a
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clalelor nervoase si musculare pentru ionii de clor. Acestia inhibd activitatea clectrica a celulelor nervoase
Si nubculale la nematode si artroy )odc detelmmand palalma Si moartea palazmlm

DECTOMAX are 0 marja de sigurantd mare la bovine, ovine si Vs'u‘ine.
DECTOMAX este disponibila in flacoane de 50 ml, 200 il §i 500 ml multi-doza.

Categorie Legali

Numai pentru uz veterinar — a se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

Produs de:

Laboratorios Pfizer Ltda

Av Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
Guarulhos, Sao Paulo,

Brazilia

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMECIALIZARE
Nu toate dimensiunile de ambalaje pf)i fi cbmc;’cializatc,‘

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL ‘
Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti - Ploiesti. nr. 172-176, Corp B, Elaj 5,
Scctor 1, cod 013686, Bucuresti, Romania

Tel: +40212071770

Fax: + 4021207 17 71
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