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ANEXAT1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR $

Doramax 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi si porci kA

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Doramectini 10,0 mg
Excipienti:

Fiecare ml contine:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceste
informatii sunt esentiale pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianisol (E320)

0,1 mg

Oleat de etil

Ulet rafinat de susan

Solutie limpede, gilbuie.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

BOVINE:

Pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi gastro-intestinali, viermi pulmonari, viermi oculari,

larvele mustelor, paduchi, acarieni de raie si cipuse.

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve in stadiul 4, daci nu se indica altfel):

Ostertagia ostertagi (incl. larvele inhibate)
O.lyrata (numai pentru adulti)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

Cooperia oncophora

C.pectinata (numai pentru adulti)

C.punctata

C.surnabada (incl. memasteri)

N.spathiger (numai pentru adulti)
Bunostomum phlebotomum (numai pentru adulti)
Strongyloides papillosus (numai pentru adulti)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. (numai pentru adulti)

Viermi pulmonari: (adulti si larve 1o stadiul 4)
Dictyocaulus viviparus




Viermi oculari: (numai pentru adulti)
Thelazia spp.

Lgizvele mustelor: (stadii parazitare)
Hypoderma bovis
H lineatum

Paduchi:

Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acarieni de réje:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Produsul poate fi utilizat si ca ajutor in tratamentul nematodozei produsi de Nematodirus helvetianus,
a infestatiilor cu paduchi (Damalinia bovis), capuse (Ixodes ricinus) si cu acarieni de raie (Chorioptes
bovis).

Dupi administrarea produsului, eficacitatea impotriva reinfestdrii cu urmitorii paraziti persista pentru
perioada indicata: ‘

Specii Zile
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (numai pentru adulti) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
OI:

Pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi gastro-intestinali, viermi pulmonari, viermi nazali si
acarieni de réie.

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve in stadiul 4 (L4) dac3 nu se indicd altfel):
Bunostomum trigonocephalum (numai pentru adulti)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (doar larve L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (doar larve L4)

N.filicollis (numai pentru adulti)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta™

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (numai pentru adulti)
Oesophagostomum venulosum (numai pentru adulti)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp. (numai pentru adulti)




&

*Stadiile larvare inhibate (L4), inclusiv tulpinile rezistente la benzimidazol, sunt de asexri’}éi‘a@ tratate.

Viermi pulmonari (adulti si larve in stadiul 4 (L4))
Cystocaulus ocreatus (numai pentru adulti)
Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (numai pentru adulti) ;
Neostrongylus linearis (numai pentru adulti) o3 m:x\\*

Protostrongylus rufescens (numai pentru adulti)

Viermi nazali (larve stadiul 1, 2 si 3)

Oestrus ovis

Acarieni de réie
Psoroptes ovis

PORCI:

Pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi gastro-intestinali, viermi pulmonari, viermi renah
paduchi si acarieni de raie.

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve in stadiul 4)
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (numai pentru adulti)
Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Viermi pulmonari
Metastrongylus spp. (numai pentru adulti)

Viermi renali
Stephanurus dentatus (numai pentru adulti)

Paduchi
Haematopinus suis

Acarieni de riie
Sarcoptes scabiei

Produsul protejeaza porcii impotriva infestarii sau reinfestérii cu Sarcoptes scabiei pentru 18 zile.
3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la cdini, deoarece pot apérea reactii adverse severe. Ca si in cazul utilizarii altor
avermectine, anumite rase de caini, cum ar fi Collie, sunt deosebit de sensibile la doramectini si
trebuie acordaté o atentie deosebitd pentru a evita consumul accidental al produsului. Vezi sectiunea
34.

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Avermectinele pot s3 nu fie bine tolerate la toate speciile non-tinta. Cazuri de intoleranti cu rezultat
fatal sunt raportate la c4ini, in special la Collie, ciine ciobanesc Old English si rase Tnrudite sau
incrucisari, precum si la broastele testoase. Trebuie avut griji a se evita ingerarea produsului virsat
sau accesul la flacoane de citre aceste alte specii.

Trebuie avut grija a se evita urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si ar putea duce in cele din urmi la o terapie ineficienta:



- utilizarea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada indelungata de
timp. '

- subdozarea, care se poate datora subestimrii greutatii corporale, administrarii gresite a produsului
sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daca exist). Cazurile clinice suspectate de rezistentd
la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizdnd teste adecvate (de exemplu, testul de
reducere a numirului de oud in fecale). in cazul in care rezultatele testului (testelor) sugereaz cu tirie
rezistenta la un anumit antibelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic apartinind unei clase
farmacologice diferite si avind un mod de actiune diferit.

Rezistenta la avermectine a fost raportati la Teladorsagia spp si Haemonchus contortus la oi si la
Cooperia spp. si Ostertagia ostertagi 1a bovine din UE. in afara UE a fost raportati o crestere a
frecventei rezistentei Haemonchus spp la bovine la ivermectini. Rezistenta la lactone macrociclice a
fost raportati la Psoroptes ovis. Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui sd se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale, de fermd) despre susceptibilitatea viermilor rotunzi i pe
recomandri cu privire la modul de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Cand tratati grupuri de animale, utilizati un echipament de injectare automata cu sistem de evacuare
ventilat.

Pentru tratamentul individual al porcilor, utilizarea de ace si seringi de unicé folosinti de dimensiuni
adecvate trebuie supravegheati de un medic veterinar. Pentru tratamentul purceilor cu greutatea de 16
kg sau mai putin, trebuie utilizati o seringd de unica folosinti de 1 ml gradata in trepte de 0,1 ml sau
mai putin.

Utilizati echipament steril si urmati procedurile aseptice. Evitati introducerea contamindrii. Dopurile
flacoanelor nu trebuie sa fie deschise mai mult de o datd. Tamponati capacul fnainte de a scoate fiecare
doza.

Pentru a evita reactiile secundare datorate mortii larvelor de Hypoderma in esofag sau la nivelul
coloanei vertebrale, se recomanda administrarea produsului la sfarsitul perioadei de activitate a mustei
si Tnainte ca larvele sd ajunga la locul lor de repaus.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

. animale:

Nu fumati si nu méncati in timp ce manipulati produsul. Spalati-va méinile dupa utilizare.

Aveti grija si evitati auto-administrarea accidentald — solicitati asistentd medicala daca sunt observate
semne specifice.

Sfaturi pentru medici: In cazul auto-injectirii accidentale, au fost rareori observate simptome specifice
si, prin urmare, orice caz trebuie tratat simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Doramectina este foarte toxici pentru fauni si organisme acvatice si se poate acumula in sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si faund poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente si
repetate a doramectinei (si a produselor din aceeasi clasi antihelmintica) la bovine si oi.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus si mai mult prin mentinerea bovinelor tratate departe
de cursurile de apa timp de doud péni la cinci saptiméni dupa tratament.

3.6 Evenimente adverse
Bovine, oi si porci:

Nu se cunosc.



Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurmg%‘ unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferintd prin intermediul unui medic
veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului local al acestuia, fie 0
autoritatii nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati =
prospectul pentru datele de contact respective. R AT
UTORTATL
3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului T

Gestatie, lactatie si fertilitatea:

Poate fi utilizat la vacile si oile gestante. Produsul este indicat pentru utilizare la scroafele de
reproductie i care aldpteazi si la vierii de reproductie.

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

Administrare subcutanati (bovine).
Administrare intramusculari (oi si porci).

Pentru tratamentul infestatiei cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, viermi oculari,
larve de muste, paduchi si acarieni de réie la bovine si a infestatiei cu viermi rotunzi gastrointestinali si
viermi nazali la oi, un singur tratament cu 1 ml (10 mg doramectin) per 50 kg greutate corporala,
echivalent cu 200 mcg/kg greutate corporald, administrat in regiunea gitului prin injectie subcutanata
la bovine si prin injectie intramusculari la oi.

Pentru tratamentul semnelor clinice ale infestatiei cu Psoroptes ovis (rdia oilor) si eliminarea
acarienilor vii la oaie un singur tratament cu 1 ml per 33 kg greutate corporald, echivalent cu 300
mcg/kg greutate corporald, administrat la nivelul gatului prin injectie intramusculari. in plus, ar trebui
implementate mésuri adecvate de biosecuritate pentru a preveni reinfestarea. Este important si se
asigure ¢ toate oile care au fost in contact cu oile infestate sunt tratate.

Pentru tratamentul infestatiei cu Sarcoptes scabei si cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi
pulmonari, viermi renali si paduchi la porci, un singur tratament cu 1 ml per 33 kg greutate corporala,

echivalent cu 300 mcg/kg greutate corporald, administrat prin injectie intramusculara.

Purceii care cantiresc 16 kg sau mai putin trebuie dozati in conformitate cu datele din urmitorul tabel:

Greutate corporali (kg) Doza (ml)
Mai putin de 4 kg 0.1 ml
5-7kg 0.2 ml
8-10kg 0.3 ml
11-13 kg 0.4 ml
14-16 kg 0.5ml

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinati ct mai
precis posibil; trebuie verificati precizia dispozitivului de dozare.

Dacé animalele urmeazi sa fie tratate colectiv si nu individual, acestea ar trebui grupate in functie de
greutatea lor corporald si dozate in mod corespunzitor, pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Volumul maxim de injectare pentru fiecare specie tinta:
Bovine: 5 ml per loc de injectare
Oi: 1,5 ml per loc de injectare
Porci: 2,5 ml per loc de injectare



Produsul poate fi utilizat cu echipamente de injectare automata cu sistem de evacuare ventilat. Cand se
utilizeaza un dispozitiv automat, dopurile flacoanelor nu trebuie sa fie intepate mai mult de o data.
Pentru utilizarea manuali a flacoanelor, dopurile flacoanelor nu trebuie intepate de mai mult de 10 ori
pentru flaconul de 50 ml si de cel mult 25 de ori pentru flacoanele de 250 ml si 500 ml.

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

La bovine, oi si porci supradozele de pani la 25, 10 si, respectiv, de 10 ori doza maxima recomandata
pe etichetd, nu au condus la semne clinice adverse.

3.11 Restrictii si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.
3.12 Perioade de asteptare

BOVINE:

Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la vacile gestante sau juninci, care sunt destinate producerii de lapte pentru consumul
uman, timp de 2 luni pana la parturitia estimata.

OI:

Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la oile gestante, care sunt destinate si produca lapte pentru consumul uman, timp de 70
de zile pana la parturitia estimata.

PORCI:
Carne si organe: 77 zile.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Cod ATCvet:

QP 54AA03.

4.2 Farmacodinamie

Doramectina este un agent antiparazitar, izolat din fermentarea unor tulpini selectate derivate din
organismul din sol Streptomyces avermitilis. Este o lactona macrociclica si este strans legatd de
ivermectind. Ambii compusi au un spectru larg de activitate antiparazitara si produc o paralizie
similard la viermii rotunzi si artropodele parazitare. Lactonele macrociclice activeaza canalele de
clorura de glutamat (GluCl) care se gisesc pe membranele musculare ale faringelui si anumiti neuroni
ai parazitilor nevertebrati. Intrarea ionilor de clorura in neuronii motori excitatori ai viermilor rotunzi
sau in celulele musculare artropode are ca rezultat hiperpolarizarea si eliminarea semnalului de
transmisie care duce la paralizie. Toxicitatea selectiva a lactonelor macrociclice ca antiparazitare este
atribuitd acestei actiuni asupra canalelor care nu sunt prezente la animalul gazda. Existd dovezi ca
membranele celulelor musculare ale tractului reproducitor feminin al nevertebratelor pot fi mai
sensibile la lactone macrociclice decat receptorii de pe nervi sau alti muschi si acest lucru poate
explica reducerea dramatica, dar temporara, a productiei de oud la parazitii care nu sunt ucisi sau
eliminati prin tratament medicamentos.



4.3 Farmacocinetici

s
Concentratia plasmaticd maxima a doramectinei apare in 3 zile cu un timp de injumatatire prin
eliminare de aproximativ 6 zile la bovine, dupa administrarea subcutanati. %
Concentratia plasmaticd maxima a doramectinei apare in 2 zile cu un timp de Injumatatire prin
eliminare de 4 % zile la oi, dup# administrarea intramusculara.

Concentratia plasmatici maxima a doramectinei apare in 3 zile cu un timp de Injumatitire prin
eliminare de aproximativ 6 zile la porci, dupa administrarea intramusculara.

Proprietiti de mediu

Ca si alte lactone macrociclice, doramectina are potentialul de a afecta negativ organismele non-tinta.
Dupa tratament, excretia nivelurilor potential toxice de doramectini poate avea loc pe o perioadi de
cateva siptimani. Fecalele care contin doramectin excretate pe pasune de animalele tratate pot reduce
abundenta organismelor care se hranesc cu balegar, ceea ce poate avea un impact asupra degradarii
bélegarului.

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

5. DATE FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane multidoza din sticla chihlimbar de tip II, cu dopuri din cauciuc clorobutil, fixate cu un capac
din aluminiu.

Dimensiuni ambalaje:

Cutie din carton sau recipient de plastic care contine 1 flacon de 50 ml.
Cutie din carton sau recipient de plastic care contine 1 flacon de 250 ml.
Cutie din carton sau recipient de plastic care contine 1 flacon de 500 ml.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de api, deoarece doramectina poate fi
extrem de periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

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




6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
C};anelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
240150

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Union Product
Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA ITT

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

e i
i sy,
O

o

Cutie din carton /recipient de plastic (50 ml, 250 ml, 500 ml)

Skl

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR oy

Doramax 10 mg/ml solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Doramectini 10 mg/ml

| 3. DIMENSTUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml.
250 ml.
500 ml.

| 4. SPECII TINTA |

Bovine, oi §i porci.

| 5. INDICATII ]

| 6. CAI DE ADMINISTRARE ]

Administrare subcutanati (bovine).
Administrare intramuscular (oi si porci).

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioade de asteptare:

BOVINE:

Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la vacile gestante sau juninci, care sunt destinate producerii de lapte pentru consumul
uman, timp de 2 luni pana la parturitia estimata.

OI:

Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la oile gestante, care sunt destinate si produca lapte pentru consumul uman, timp de 70
de zile pana la parturitia estimata.

PORCI:
Carne si organe: 77 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {luna/an}

Dupd deschidere, a se utiliza in 28 zile.

12



[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

L]

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

3

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Reprezentanti locali:
BIOTUR Exim SRL

\ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240150

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticli (250 ml, 500 ml) R oY

| . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR b

T A
ATERNR

e

Doramax 10 mg/ml solutie injectabila

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE T

Doramectind 10 mg/ml.

| 3. SPECII TINTA ]

Bovine, oi si porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE B

Administrare subcutanati (bovine).
Administrare intramuscular (oi si porci).

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare:

BOVINE:

Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la vacile gestante sau juninci, care sunt destinate producerii de lapte pentru consumul
uman, timp de 2 luni pana la parturitia estimat.

OI:

Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la oile gestante, care sunt destinate si produca lapte pentru consumul uman, timp de 70
de zile pana la partritia estimati.

PORCI:

Carne si organe: 77 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {luna/an}

Dupa deschidere a se utiliza in 28 zile.

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumini.
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]78. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticlid 50 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Doramax H o e

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ’

Doramectind 10 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI I

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {luna/an}

Dupa deschidere, a se utiliza in 28 zile.
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B. PROSPECT
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Awerra. ur b

PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Doramax 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi s1 porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Doramectini 10.0 mg
Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0.1 mg

Solutie limpede, gilbuie.

3. Specii tinta

Bovine, oi si porci.

4. Indicatii de utilizare

BOVINE:
Pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi gastro-intestinali, viermi pulmonari, viermi oculari,
larvele mustelor, paduchi, acarieni de réie si cipuse.

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve in stadiul 4, daci nu se indici altfel):
Ostertagia ostertagi (incl. larvele inhibate)
O.lyrata (numai pentru adulti)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

Cooperia oncophora

C.pectinata (numai pentru adulti)

C.punctata

C.surnabada (incl. memasteri)

N.spathiger (numai pentru adulti)

Bunostomum phlebotomum (numai pentru adulti)
Strongyloides papillosus (numai pentru adulti)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. (numai pentru adulti)

Viermi pulmonari: (adulti si larve in stadiul 4)
Dictyocaulus viviparus

Viermi oculari: (numai pentru adulti)
Thelazia spp.

Larvele mustelor: (stadii parazitare)
Hypoderma bovis
H.lineatum
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Paduchi: . . .
Hagmatopinus enrysternus
L;%gﬁathw‘i’itulii :
s Solenopotes capillatus

5

“ Acarieni de rie:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Produsul poate fi utilizat si ca ajutor in tratamentul nematodozei produse de Nematodirus helvetianus,
a infestatiilor cu paduchi (Damalinia bovis), capuse (Ixodes ricinus) i cu acarieni de raie (Chorioptes
bovis).

Dupi administrarea produsului, eficacitatea impotriva reinfestarii cu urmitorii paraziti persistd pentru
perioada indicata:

Specii Zile
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (numai pentru adulti) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35 -
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Ol:

Pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi gastro-intestinali, viermi pulmonari, viermi nazali §i
acarieni de raie.

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve in stadiul 4 (L4) daci nu se indic altfel):
Bunostomum trigonocephalum (numai pentru adulti)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (doar larve L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (doar larve L4)

N.filicollis (numai pentru adulti)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta®

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (numai pentru adulti)
Oesophagostomum venulosum (numai pentru adulti)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp. (numai pentru adulti)

*Stadiile larvare inhibate (L4), inclusiv tulpinile rezistente la benzimidazol, sunt de asemenea tratate.

Viermi pulmonari (adulti si larve in stadiul 4 (L4))
Cystocaulus ocreatus (numai pentru aduli)
Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (numai pentru adulti)
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Neostrongylus linearis (numai pentru adulti)
Protostrongylus rufescens (numai pentru adulti)

Viermi nazali (larve stadiul 1. 2 si 3) L o
Oestrus ovis : "

Acarieni de raie
Psoroptes ovis

PORCI:

Pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi gastro-intestinali, viermi pulmonari, viermi renali,
paduchi si acarieni de riie.

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve in stadiul 4)
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (numai pentru adulti)
Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Viermi pulmonari
Metastrongylus spp. (numai pentru adulti)

Viermi renali
Stephanurus dentatus (numai pentru adulti)

Paduchi
Haematopinus suis

Acarieni de réie
Sarcoptes scabiei

Produsul protejeaza porcii impotriva infestarii sau reinfestirii cu Sarcoptes scabiei pentru 18 zile.
5. Contraindicatii

A nu se utiliza la céini, deoarece pot aparea reactii adverse severe. Ca si in cazul utilizdrii altor
avermectine, anumite rase de cdini, cum ar fi Collie, sunt deosebit de sensibile la doramectini si
trebuie acordati o atentie deosebita pentru a evita consumul accidental al produsului.

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Avermectinele pot si nu fie bine tolerate la toate speciile netinti. Cazuri de intoleranti cu rezultat fatal
sunt raportate la caini, in special la Collie, cdine ciobanesc Old English si rase inrudite sau incrucigari,
precum si la broaste testoase. Trebuie avut griji pentru a evita ingerarea produsului virsat sau accesul

la flacoane de citre aceste alte specii.

Trebuie avut grija a se evita urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si ar putea duce in cele din urmai la o terapie ineficienta:

- utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi class, pe o perioadi indelungati de
timp.

- subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administririi gresite a produsului
sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daci exista). Cazurile clinice suspectate de rezistenta
la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand teste adecvate (de exemplu, testul de
reducere a numdrului de oui in fecale). In cazul in care rezultatele testului (testelor) sugereaza cu tirie
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rezistenta Ia,vﬁ}i“anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic apartinind unei clase
farmacologice diferite si avAnd un mod de actiune diferit.

Reifs’ten'ga la avermectine a fost raportati la Teladorsagia spp si Haemonchus contortus la oie sila
=@O’r‘perl’a spp. si Ostertagia ostertagi la bovine din UE. in afara UE a fost raportati o crestere a
frecventei rezistentei Haemonchus spp la bovine la ivermectind. Rezistenta la lactone macrociclice a
“fost raportati la Psoroptes ovis. Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui si se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regionale, de ferm&) despre susceptibilitatea viermilor rotunzi si pe
recomandari cu privire la modul de limitare a selectiei ulterioare pentru rezistenta la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Cand tratati grupuri de animale, utilizati un echipament de injectare automatd cu sistem de evacuare
ventilat.

Pentru tratamentul individual al porcilor, utilizarea de ace si seringi de unica folosinta de dimensiuni
adecvate trebuie supravegheati de un medic veterinar. Pentru tratamentul purceilor cu greutatea de 16
kg sau mai putin, trebuie utilizati o seringa de unici folosinta de 1 ml gradatd in trepte de 0,1 ml sau
mai putin.

Utilizati echipament steril si urmati procedurile aseptice. Evitati introducerea contamindrii. Dopurile
flacoanelor nu trebuie si fie deschise mai mult de o datd. Tamponati capacul inainte de a scoate fiecare
doza.

Pentru a evita reactiile secundare datorate mortii larvelor de Hypoderma in esofag sau la nivelul
coloanei vertebrale, se recomandi administrarea produsului la sfarsitul perioadei de activitate a mustei
si tnainte ca larvele sd ajungi la locul lor de repaus.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Nu fumati si nu mancati in timp ce manipulati produsul. Spilati-va méinile dupd utilizare.

Aveti griji s evitati auto-administrarea accidentald — solicitati asistentd medicald dacd sunt observate
semne specifice.

Sfaturi pentru medici: In cazul auto-injectirii accidentale, au fost rareori observate simptome specifice
si, prin urmare, orice caz trebuie tratat simptomatic.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Doramectina este foarte toxica pentru fauni si organisme acvatice i se poate acumula In sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si faund poate fi redus prin evitarea utilizérii frecvente §i repetate a
doramectinei (si a produselor din aceeasi clasd antihelmintica) la bovine i oi.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus si mai mult prin mentinerea bovinelor tratate departe
de cursurile de apa timp de doui péani la cinci sdptdmani dupa tratament.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat la vacile si oile gestante. Produsul este indicat pentru utilizare la scroafele de
reproductie si care alapteazi si la vierii de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare: _
La bovine, oi si porci supradozele de pana la 25, 10 si, respectiv, de 10 ori doza maxima recomandata

pe etichetd, nu au condus la semne clinice adverse.

e,y

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7. Evenimente adverse
Bovine, oi si porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati, in primul rind, medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbhmv.ro

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

Administrare subcutanati (bovine).
Administrare intramusculara (oi si porci).

Pentru tratamentul infestatiilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, viermi oculari,
larvede muste, paduchi i acarieni de réie la bovine si cu viermi rotunzi gastrointestinali si a viermi
nazali la oi, un singur tratament de 1 ml (10 mg doramectini) per 50 kg greutate corporald, echivalent
cu 200 meg/kg greutate corporald, administrat in regiunea gatului prin injectie subcutanati la bovine si
prin injectie intramusculari la oi.

Pentru tratamentul semnelor clinice ale infestatiei cu Psoroptes ovis (rdia oilor) si eliminarea
acarienilor vii la oaie, un singur tratament cu 1 m! per 33 kg greutate corporald, echivalent cu 300
mcg/kg greutate corporald, administrat la nivelul gatului prin injectie intramusculara. in plus, ar trebui
implementate médsuri adecvate de biosecuritate pentru a preveni reinfestarea. Este important s se
asigure cd toate oile care au fost in contact cu oile infestate sunt tratate.

Pentru tratamentul infestatiei cu Sarcoptes scabei si cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi
pulmonari, viermi renali si piduchi la porci, un singur tratament cu 1 ml per 33 kg greutate corporali,

echivalent cu 300 meg/kg greutate corporald, administrat prin injectie intramusculara.

Purceii care cintiresc 16 kg sau mai putin trebuie dozati in conformitate cu datele din urmitorul tabel:

Greutate corporali (kg) Dozi (ml)
Mai putin de 4 kg 0.1 ml
5-7kg . 0.2 ml
8-10kg 0.3 ml
11-13 kg 0.4 ml
14-16 kg , 0.5 ml

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinati cét mai
precis posibil; trebuie verificatd precizia dispozitivului de dozare.

Dacd animalele urmeaza si fie tratate colectiv si nu individual, acestea ar trebui grupate in functie de
greutatea lor corporald si dozate in mod corespunzator, pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Volumul maxim de injectare pentru fiecare specie tinta:
Bovine: 5 ml per loc de injectare
Oi: 1,5 ml per loc de injectare
Porci: 2,5 ml per loc de injectare.
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9. Recomandari privind administrare corecta

Produsul poate fi utilizat cu echipamente de injectare automata cu sistem de evacuare ventilat. Cand se

utilizeaza un dispozitiv automat, dopurile flacoanelor nu trebuie sa fie intepate mai mult de o data.

Pentru utilizarea manuala a flacoanelor, dopurile flacoanelor nu trebuie intepate de mai mult de 10 ori
~pentru ambalajul de 50 ml i de cel mult 25 de ori pentru flacoanele de 250 ml si 500 ml.

10. Perioade de agteptare

BOVINE:

Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la vacile gestante sau juninci, care sunt destinate producerii de lapte pentru consumul
uman, timp de 2 luni pana la parturitia estimata.

OI:

Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la animalele care produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la oile gestante, care sunt destinate si produca lapte pentru consumul uman, timp de 70
de zile pana la parturitia estimata.

PORCI:

Carne si organe: 77 zile.

11. Precautii speciale pentru pistrare

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A se pistra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data de expirare inscrisd pe eticheta si cutie dupd
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece doramectina poate fi
periculoasi 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. Aceste masuri ar trebui s 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 autorizatiei de introducere pe piati si dimensiunile ambalajelor
240150 ‘
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Dimensiuni ambalaje: flacoane multidozi de 50 ml, 250 ml si 500 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Union Product
Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Reprezentanti locali si detalii de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

BIOTUR Exim SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5, Alexandria 140003, Teleorman, Romania
Tel +40 247 316 054

office@biotur.ro

17. Alte informatii

Ca si alte lactone macrociclice, doramectina are potentialul de a afecta negativ organismele non-tinta.
Dupé tratament, excretia nivelurilor potential toxice de doramectini poate avea loc pe o perioadi de
céteva sdptamani. Fecalele care contin doramecting, excretate pe pasune de citre animalele tratate, pot
reduce abundenta organismelor care se hranesc cu balegar, ceea ce poate avea un impact asupra
degradarii balegarului.
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