ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dorimec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activi
Doramectini 5,0 mg

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pour-on.

Solutie limpede, incolora.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestatiilor cu viermi cilindrici gastrointestinali, viermi pulmonari, viermi oculari,
streche, paduchi malofagi si hematofagi , acarienii raiei si tiuni la bovine.

Viermi cilindrici gastrointestinali ( adulti si larve in stadiul al patrulea)

Ostertagia ostertagi (inc. larve inhibate)
O. Iyrata (numai adulti)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata (numai adulti)

C. surnabada (syn. mcmasteri) (numai adulti)
Bunostomum phlebotomum (numai adulti)
QOesophagostomum radiatum

Trichuris spp (numai adulti)

Viermi pulmonari (adulti si larve in stadiul al patrulea)
Dictyocaulus viviparus

Viermi oculari (adulti)
Thelazia spp

Streche (stadii parazitare)
Hypoderma bovis,
H. lineatum



Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

Acarienii_raiei
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei,
Chorioptes bovis

TAuni
Haematobia irritans

Durata activitatii
In urma administrarii produsului, eficacitatea impotriva reinfectarii cu urmatorii paraziti persisti pe
perioada indicata:

Specii Zile
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparus 42
Linognathis vituli 49
QOesophagostomum radiatum 21
Damalinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35

De asemenea produsul tine sub control infestarea cu tauni (Haematobia irritans) timp de cel putin 42
de zile dupé tratament.

4.3 Contraindicatii

Produsul a fost formulat pentru aplicare topic, specificd pentru bovine. Nu trebuie administrat la alte
specii, deoarece pot aparea reactii adverse severe, incluzand cazuri letale la céini.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Vezi si sectiunea 4.5.1.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Numai pentru uz extern.

Trebuie manifestati precautie pentru a evita urmitoarele practici, din cauza riscului crescut de aparitie
a rezistentei, care poate duce in cele din urma la lipsa de eficacitate a terapiei:

- utilizarea prea frecventi si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada extinsa de timp.
- subdozarea, care se poate datora subestimirii greutdtii corporale,

administrarea necorespunzitoare a produsului sau necalibrarea dispozitivului de dozare (daci exista).

S-a raportat rezistentd la doramectina si alte avermectine la nematodele gastrointestinale, in special
Cooperia oncophera si Ostertagia ostertagi, 1a bovine. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie s
se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermi) cu privire la sensibilitatea
nematodelor tintd si recomandarile cu privire la modul de a limita selectia suplimentara pentru rezistenta
la antihelmintice



Cazurile clinice suspectate de rezistentd la anihelmintice trebuie investigate in conti e utilizand -
testele adecvate (de ex. testul de reducere a numdrului de oud in materiile fecale). In Wzt
rezultatele testului(elor) sugereaza ferm rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie
antihelmintic care apartine unei clase farmacologice diferite si care are un mod diferit de actiune.

Nu se aplica pe zone de piele care sunt contaminate cu noroi sau balegar.

Eficacitatea terapeuticd pentru parazitii interni si externi nu este afectatd de cantititile mari de
precipitatii (2 cm per 1 ord), nici Inaintea tratamentului (20 de minute), nici dupa acesta (20 si 40 de
minute). Influenta conditiilor meteo extreme asupra eficacitatii nu este cunoscut.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Avermectinele pot sd nu fie bine tolerate la toate speciile non-tinti. Se raporteazi cazuri de intoleranti
cu rezultat letal la cdini, in special la Collie, ciobinesti englezi si exemplare de origine sau hibride,
precum si la broaste testoase. Trebuie manifestatd prudent pentru a evita ingestia de produs virsat sau
accesarea recipientului de citre aceste alte specii.

Pentru a evita reactiile secundare din cauza decesului larvelor de Hypoderma in esofag sau la nivelul
coloanei, se recomanda administrarea produsului la sférsitul perioadei de activitate a mustei de streche
siInainte ca larvele sd ajunga la locurile de repaus. Consultati medicul veterinar pentru stabilirea corecti
a tratamentului.

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

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul. Nu
fumati §i nu consumati alimente in timpul manipulérii produsului. Spélati-vd pe m4ini dupa utilizare.
Produsul poate fi iritant pentru pielea si ochii oamenilor si utilizatorii trebuie sa fie atenti s nu il aplice
pe ei Insisi sau pe alte persoane. Operatorii trebuie s3 poarte manusi si cizme de cauciuc cu o haini
impermeabild atunci cind aplici produsul. imbricimintea de protectie trebuie spélatd dupi utilizare.
Daca are loc contactul accidental cu pielea, spélati zona afectati imediat cu sdpun si api. Daci are loc
expunerea accidentala a ochilor, spilati imediat ochii cu apa si solicitati asistentd medicali. Utilizati
numai in spatii bine ventilate sau exterioare.

Foarte inflamabil - A se tine departe de cdldura, scéntei, flacira deschisd sau alte surse de aprindere.
Alte precautii

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

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna de balegar poate fi redus prin evitarea utilizirii prea
frecvente si repetate a doramectinei (si a produselor din aceeasi clasd de antihelmintice) la bovine.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin mentinerea bovinelor tratate la distanti de cursurile
de apa timp de doud péna la cinci sdptaméani dupi tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
in cazuri rare pot aparea leziuni mici pe piele la locul de administrare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru administrare topica: aplicare pour-on.

Un singur tratament cu 1 ml (5 mg doramectind) per 10 kg greutate corporald, echivalent cu 500 pg/kg
greutate corporals, aplicat topic de-a lungul liniei mediane a spatelui intr-o fasie Ingustd intre greabin
si baza cozii.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie stabilitd cit mai corect
posibil; trebuie verificata acuratetea dispozitivului de dozare.

Daci animalele urmeazi sa fie tratate colectiv, nu individual, acestea trebuie grupate conform greutatii
corporale si dozele trebuie administrate in consecinti, pentru a preveni subdozarea si supradozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozele de pani la 5 ori mai mari decat doza recomandaté pe etichetd nu au dus la semne clinice
care ar putea fi atribuite tratamentului cu doramectina.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 35 zile.

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

Nu se utilizeaza la vaci gestante si juninci care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman,
in interval de 2 luni pani la fatare.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: endectocide, lactone macrociclice, avermectine
Codul veterinar ATC: QP 54AA03

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Doramectina este un agent antiparazitar derivat prin fermentatie, care apartine clasei avermectinelor si
este asociat structura indeaproape cu ivermectina. Ambii compugi impartisesc un spectru larg de
activitate antiparazitari si produc paralizie similara la nematode §i artropode parazitare. Cu toate ca nu
este posibil sa se atribuie un singur mod de actiune avermectinelor, este probabil ca intreaga serie si
aibd un mecanism comun. La organismele parazitare, efectul este mediat prin intermediul unui loc de
legare specific pentru avermectin. Rispunsul fiziologic la avermectin este reprezentat de o crestere a
permeabilitatii membranare fatd de ionii de clorura. In tesutul nervos al nevertebratelor un influx de ioni
de clorurd in neuronii motori excitanti la nematode sau celulele musculare ale artropodelor duce la
hiperpolarizare si eliminarea transmiterii semnalului, rezultdnd paralizia.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Concentratia plasmatici maximd de doramectind apare la bovine la aproximativ 9 zile dupd
administrarea topicd a produsului. Un timp de Injumatatire prin eliminare (aparent) de aproximativ 10
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zile duce la concentratii sustinute de doramectina, care protejeazd animalele de infectaré\parazitari si -

reinfectare pe perioade prelungite in urma tratamentului. S
Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

La fel ca in cazul altor lactone macrociclice, doramectina are potentialul de a afecta organismele non-
tintd.Dupa tratament, excretia doramectinei la niveluri potential toxice poate avea loc timp de mai multe
sdptamani. Fecalele care contin doramectind excretate pe pasuni de citre animalele tratate, pot reduce
abundenta organismelor care se hrinesc cu bilegar, care poate avea impact asupra degradirii

balegarului.

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

6. PARTICULARITZ&TI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Octanoat de cetostearil

Trolamina

Alcool izopropilic

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc .

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare : 5 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul va fi furnizat in:

- flacoane de polietilena de inaltd densitate 1 L, 2,5L,3L,5L,6 L(SL+1L) si8IL(SIL+3 L)
inchise cu capac, in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Extrem de periculos pentru pesti si viata acvaticd. Nu contaminati iazurile, canalele sau santurile cu apa
cu produs sau cu recipiente utilizate.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETM ORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
v BN

Chﬁh&ﬂe Ph@n&aceutlcals Manufacturing Ltd.,

Leughrea% 3

K4

'v,,} Fop Co. Gazlway" s

l\wﬂanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEIL

Data primei autorizari:

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SE
AMBALAJUL PRIMAR

{NATURA/TIP}cutie carton/eticheti

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dorimec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

doramectina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 1 ml contine: Doramectind 5 mg/ml
| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Sol

| 4. DIMENSTUNEA AMBALAJULUI ]

1L, 2,

| 5. SPECH TINTA B

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Pentru administrare topicd.

prospe

Un singur tratament cu 1 ml (5 mg doramectini) per 10 kg greutate corporald, echivalent cu 500 ug'kg
greutate corporald, aplicat topic de-a lungul liniei mediane a spatelui intr-o fagie ingusta intre greabin
si baza cozii.



Greutate 4 };olum Doze per Doze per | Doze per Doze per | Doze per Doze per
corpordli #de doza | ambalaj de | ambalaj de| ambalaj ambalaj ambalaj ambalaj
iy S "(ml) 1 litru 2.5 litri de 3 litr1 de 5 litri de 6 litri de 8 litri

" 15 3‘7":5" 15 66 166 200 333 400 533

s 200 20 50 125 150 250 300 400

250 25 40 100 120 200 240 320

300 30 33 83 100 166 200 266

350 35 28 71 85 142 171 228

400 40 25 62 75 125 150 200

450 45 22 55 66 111 133 177

500 50 20 50 60 100 120 160

600 60 16 41 50 83 100 133

700 70 14 35 42 71 85 114

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 35 zile.

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

Nu se utilizeazi la vaci gestante si juninci care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman,
in interval de 2 luni pani la fatare.

|9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[10. DATA EXPIRARII B

EXP
Dupi deschidere se utilizeaza in interval de 1 an.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1iINDEMANA COPILOR” B

A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.
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[15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERGIALIZARE |

N4y N
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanda \:‘:f& o i»:/,
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie de produs:
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PROSPECT D
Ve

Dorimec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine 5

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dorimec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

Doramectini

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml de solutie limpede, incolori contine:

Substanti activa
Doramectina 5,0 mg

Solutie pour-on

4. INDICATIE (INDICATIL)

Pentru tratamentul infestatiilor cu viermi cilindrici gastrointestinali, viermi pulmonari, viermi oculari,
streche, paduchi malofagi si hematofagi, acarienii raiei si tauni, la bovine.

Viermi cilindrici gastrointestinali (adulti §i larve in stadiul al patrulea)

Ostertagia ostertagi (inc. larve inhibate)
O. lyrata (numai adulti)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata (numai adulti)

C. surnabada (syn. mcmasteri) (numai adulti)
Bunostomum phlebotomum (numai adulti)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp (numai adulti)

Viermi pulmonari (adulti si larve in stadiul al patrulea)
Dictyocaulus viviparus




s S éche (stadii parazitare)
“~Hypoderma bovis,
H. lineatum

Paduchi malofagi
Damalinia (Bovicola) bovis

Paduchi hematofagi
Haematopinus eurystemus,
Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

Acarienii raiei
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei,
Chorioptes bovis

TAuni
Haematobia irritans

Durata activitatii
in urma administrarii produsului, eficacitatea impotriva reinfectirii cu urmitorii paraziti persistd pe
perioada indicati:

Specii Zile
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparus 42
Linognathis vituli 49
Oesophagostomum radiatum 21
Damalinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35

De asemenea, produsul tine sub control infestarea cu tauni (Haematobia irritans) timp de cel putin
42 de zile dupa tratament.

S. CONTRAINDICATI

Produsul a fost formulat pentru aplicare topica, specifica pentru bovine. Nu trebuie administrat la alte
specii, deoarece pot apirea reactii adverse severe, incluzind cazuri letale la cdini.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
fn cazuri rare pot aparea leziuni mici pe piele la locul de administrare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui

tratament)
- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate). .

- Rare (mai mult de 1, dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate) N

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).\\xh .. it
DT

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim s informati medicul veterinar.

AN

7. SPECIH TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare topica: aplicare pour-on.
Un singur tratament cu 1 ml (5 mg doramectini) per 10 kg greutate corporald, echivalent cu 500 pg/kg

greutate corporald, aplicat topic de-a lungul liniei mediane a spatelui intr-o fasie ingustd intre greaban
si baza cozii.

Greutate | Volum | Doze per | Doze per | Doze per | Doze per | Doze per | Doze per
corporald |de dozd |ambalaj de| ambalaj de| ambalaj ambalaj ambalaj ambalaj
2) (mh) 1 litri 2,5Nitri | de3litri | deSlitri | de6litri | de 8 litri
150 15 66 166 200 333 400 533
200 20 50 125 150 250 300 400
250 25 40 100 120 200 240 320
300 30 33 83 100 166 200 266
350 35 28 71 85 142 171 228
400 40 25 62 75 125 150 200
450 45 22 55 66 111 133 177
500 50 20 50 60 100 120 160
600 60 16 41 50 83 100 133
700 70 14 35 42 71 85 114

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie stabilitd cat mai corect
posibil; trebuie verificata acuratetea dispozitivului de dozare.

Daca animalele urmeazi si fie tratate colectiv, nu individual, acestea trebuie grupate conform greutatii
corporale si dozele trebuie administrate in consecintd, pentru a preveni subdozarea si supradozarea.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 35 zile.

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

Nu se utilizeazd la vaci gestante si juninci care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman,
in interval de 2 luni pana la fatare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd/cutie dupd EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.



speciale pentru fiecare specie tintd
Numai pentru uz extern.

Trebuie manifestatd precautie pentru a evita urmatoarele practici, din cauza riscului crescut de aparitie
a rezistentei, care poate duce in cele din urma la lipsa de eficacitate a terapiei:

- utilizarea prea frecvent girepetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd extinsd de timp.
- subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale,

administrarea necorespunzitoare a produsului sau necalibrarea dispozitivului de dozare (dacd exista).

S-a raportat rezistentd la doramectind si alte avermectine la nematodele gastrointestinale, in special
Cooperia oncophera si Ostertagia ostertagi, la bovine. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sa
se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la sensibilitatea
nematodelor tintd si recomandirile cu privire lamodul de a limita selectia suplimentara pentru rezistenta
la antihelmintice

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la anihelmintice trebuie investigate in continuare utilizand
testele adecvate (de ex. testul de reducere a numirului de oud in materiile fecale). In cazul in care
rezultatele testului(elor) sugereazd ferm rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un

antihelmintic care apartine unei clase farmacologice diferite si care are un mod diferit de actiune.

Nu se aplica pe zone de piele care sunt contaminate cu noroi sau balegar.

Eficacitatea terapeutica pentru parazitii interni si externi nu este afectati de cantitdtile mari de
precipitatii (2 cm per 1 ord), nici inaintea tratamentului (20 de minute), nici dupa acesta (20 si 40 de
minute). Influenta conditiilor meteo extreme asupra eficacitatii nu este cunoscuta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Avermectinele pot sa nu fie bine tolerate la toate speciile non-tintd. Se raporteazi cazuri de intoleranta

cu rezultat letal la caini, in special la Collie, ciobdnesti englezi si exemplare de origine sau hibride,
precum si la broaste testoase. Trebuie manifestatd prudenti pentru a evita ingestia de produs varsat sau
accesarea recipientului de catre aceste alte specii.

Pentru a evita reactiile secundare din cauza decesului larvelor de Hypoderma in esofag sau la nivelul
coloanei, se recomanda administrarea produsului la sférsitul perioadei de activitate a mustei de streche
si inainte ca larvele sa ajungi la locurile de repaus. Consultati medicul veterinar pentru stabilirea
corectd a tratamentului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul.
Nu fumati si nu consumati alimente in timpul manipularii produsului. Spalati-va pe maini dupd
utilizare. Produsul poate fi iritant pentru pielea si ochii camenilor si utilizatorii trebuie sa fie atenti s&
nu il aplice pe ei insisi sau pe alte persoane. Operatorii trebuie sa poarte manusi si cizme de cauciuc
cu o haind impermeabild atunci cand aplica produsul. imbracamintea de protectie trebuie spalatd dupa
utilizare. Daca are loc contactul accidental cu pielea, spalati zona afectatd imediat cu sdpun si apa.
Daca are loc expunerea accidentald a ochilor, spélati imediat ochii cu apd si solicitati asistentd
medicala.

Utilizati numai in spatii bine ventilate sau exterioare.

Foarte inflamabil - A se tine departe de caldura, scantei, flacara deschisd sau alte surse de aprindere.
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Alte precautii .
Doramectina este foarte toxicd pentru fauna de bélegar si organismele acvatice si se poate acumula in
sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna de bdlegar poate fi redus prin evitarea utilizirii prea
frecvente si repetate a doramectineii (si a produselor din aceeasi clasd de antihelmintice) la bovine.

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin mentinerea bovinelor tratate la distanta de cursurile
de apa timp de doua péna la cinci siptimani dupa tratament.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Supradozele de pand la 5 ori mai mari decét doza recomandata pe etichetd nu au dus la semne clinice
care ar putea fi atribuite tratamentului cu doramectina.

Nu se cunosc.
13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Extrem de periculos pentru pesti si viata acvaticd. Nu contaminati iazurile, canalele sau santurile cu apa
cu produs sau cu recipiente utilizate.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: 1 L,2,5L,3L,5L, 6 L(SL+1L)si8L(5L+31L)
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

18



