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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L

(¥
Dorimec 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine :\, P %@

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Doramectini 5,0mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Octanoat de cetostearil

Trolamina

Alcool izopropilic

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tintd

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (viermi cilindrici), nematode pulmonare,
nematode oculare, larve de hipoderme (streche), paduchi malofagi si hematofagi, acarienii raiei si musca
coarnelor la bovine.

Nematode gastrointestinale (Viermi cilindrici -adulti si larve in stadiul al patrulea):
Ostertagia ostertagi (inclusiv 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)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp (numai adulti)

Nematode pulmonare (viermi adulti si larve in stadiul al patrulea): Dictyocaulus viviparus
Nematode oculare (viermi adulti): Thelazia spp

Strechea bovinelor {stadii parazitare):

Hypoderma bovis

H. lineatum

Paduchi malofagi: Damalinia (Bovicola) bovis



Paduchi hematofagi:
Haematopinus eyrystemus
'Linognathus vituli
Solenopotes capillatus
Acarienii rdiei:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei
Chorioptes bovis

Musca coarnelor: Haematobia irrvitans

Durata activitétii
fn urma administrdrii produsului medicinal veterinar, eficacitatea impotriva reinfectarii cu urmatoril
paraziti persistd pe perioada indicata:

Specii Zile
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28

Dictyocaulus viviparus 42
Linognathis vituli 49
Oesophagostomum radiatum 2]
Damalinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35

De asemenea, produsul medicinal veterinar tine sub control infestarea cu musca coarnelor (Haematobia
irritans) timp de cel putin 42 zile dupd tratament.

3.3 Contraindicatii
Produsul medicinal veterinar a fost formulat pentru aplicare topica, specificd pentru bovine.

Nu trebuie administrat la alte specii, deoarece pot aparea reactii adverse severe, incluzénd cazuri letale
la caini. Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

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

- utilizarea prea frecventi si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioadd extinsa de timp,
- subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale,

- administrarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar sau necalibrarea dispozitivului de
dozare (daca existd).

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 medicinal
veterinar trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) cu
privire la susceptibilitatea nematodelor tintd si recomanddrile cu privire la modul 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 numdrului de oud in materiile fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereazi ferm rezistenta la un anumit antiheimintic, 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 terapeuticd pentru parazitii interni si externi nu este afectati de c‘éntitéti :
precipitatii (2 cm per 1 ord), nici inaintea tratamentului (20 minute), nici dupi acesta (20 §1 40 minute).
Influenta conditiilor meteo extreme asupra eficacititii nu este cunoscuta. Ty een «

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Numai pentru uz extern.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la doramectind trebuie sa evite contactul cu produsul.

Nu fumati si nu consumati alimente in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va pe maéini dupa utilizare.

Produsul medicinal veterinar 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.

Echipamentul individual de protectie constand din manusi si cizme de cauciuc cu o haini impermeabila
trebuie purtat atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar. Imbracamintea de protectie
trebuie spalata dupa utilizare.

Daca are loc contactul accidental cu pielea, spalati zona afectatd imediat cu sdpun si api. Daci are loc
expunerea accidentala a ochilor, spalati imediat ochii cu apa si solicitati asistentd medicala.

Utilizati numai in spatii bine ventilate sau exterioare.

Foarte inflamabil - A se tine departe de caldurd, scantei, flacira deschisa sau alte surse de aprindere.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Doramectina este foarte toxicd 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 medicinale veterinare 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 pana la cinci sdptiméni dupa tratament.

Alte precautii:

Avermectinele pot sd nu fie bine tolerate la toate speciile non-tinta. Se raporteazi cazuri de intoleranti
cu rezultat letal la cini, in special la Collie, ciobanesti englezi si exemplare de origine sau hibride,
precum si la broaste testoase. Trebuie manifestatd prudentd pentru a evita ingestia de produs medicinal
veterinar virsat sau accesarea recipientului de catre aceste alte specii.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:



Rare Loc de aplicare leziuni'

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
| animale tratate): .
Mici :";g

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazi la vacile de lapte fara lactatie, incluzdnd junincile gestante, in decurs de 60 de zile
inainte de fatare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare pour-on.

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

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. Se
recomandi utilizarea unui echipament de mésurare calibrat corespunzator.

Daci animalele urmeaza si fie tratate colectiv, nu individual, acestea trebuie grupate conform greutétii
corporale si dozele trebuie administrate in consecintd, pentru a preveni subdozarea si supradozarea.

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

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

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

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 pana la fatare.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE



4.1 Codul ATCvet: QP 54AA03

4.2 Farmacodinamie

Doramectina este un agent antiparazitar derivat prin fermentatie, care apartine clasei avermectlﬁor si
este asociat structura 1ndeaproape cu ivermectina. Ambii COlTlpllSl impértisesc un spectru larg der\
activitate antiparazitard si produc paralizie similard la nematode si artropode parazitare. Cu toate-c& nu .
este posibil sa se atribuie un singur mod de actiune avermectinelor, este probabil ca 1ntreaga serie sd
aibd un mecanism comun. La organismele parazitare, efectul este mediat prin intermediul unui loc de
legare specific pentru avermectin. Rispunsul fiziologic la avermectine este reprezentat de o crestere a
permeabilitatii membranare fatd de ionii de clorura. In tesutul nervos al nevertebratelor un influx de joni

de clorurd in neuronii motori excitanti la nematode sau celulele musculare ale artropodelor duce la
hiperpolarizare si eliminarea transmiterii semnalului, rezultind paralizia.

4.3 Farmacocinetici

Concentratia plasmatici maximi de doramectind apare la bovine la aproximativ 9 zile dupi
administrarea topica a produsului medicinal veterinar.

Un timp de injumatétire prin eliminare (aparent) de aproximativ 10 zile duce la concentratii sustinute de
doramecting, care protejeazi animalele de infectare parazitard si reinfectare pe perioade prelungite in
urma tratamentului.

Proprietiti de mediu

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
sdptdmani. Fecalele care contin doramectina excretate pe pasuni de citre animalele tratate, pot reduce
abundenta organismelor care se hrdnesc cu bélegar, care poate avea impact asupra degradairii

bélegarului.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar va fi furnizat in flacoane de polietilena de fnaltd densitate inchise cu
capac cu sistem de sigurantd, 1n cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj: 1 L,2,5L,3L,5L, 6 L(SL+1L)si8L(5L+3 L).

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



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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230102

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 09/06/2023

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -

Cutie carton 1 L,,2,5L,3L,5L,6 Lsi8S L

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR AN

Dorimec 5 mg/m! solutie pour-on

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Doramectina 5 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L
2,5L
3L
SL
6L
8L

| 4. SPECII TINTA |

Bovine.

|5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pour-on.

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



Greutate ., Nlum | Doze per | Doze per | Doze per Doze per | Doze per | Doze per
corporal#. tdd@oza ambalaj de amba[l)a ambalaj | ambalaj | ambalaj | ambalaj
gy | tmb) 1L de 2,5 de3 L deSL de6 L deS L
1 ) 66 166 200 333 400 533
20 50 125 150 250 300 400
25 40 100 120 200 240 320
30 33 83 100 166 200 266
35 28 71 85 142 171 228
40 25 62 75 125 150 200
45 22 55 66 111 133 177
50 20 50 60 100 120 160
60 16 4] 50 83 100 133
70 14 35 42 71 85 114

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade 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 pana la fatare.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.

Dupi deschidere, a se utiliza pand la............

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul nainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” B

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



' 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230102

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B _
INFORMATILCARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
\

N\ AN
Flagiﬁ HDPE £1,2,5L,3L,5L,6Lsi8L

Z.

==
not

. "“*DENUMHREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Dorimec 5 mg/ml solutie pour-on

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Doramectind 5 mg/ml

[3.  SPECIITINTA

Bovine.

4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare pour-on.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade 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 pana la fatare.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.

Dupi deschidere, a se utiliza pandla............

| 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

[8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

(9. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



B. PROSPECTUL

14



PROSPECTUL

- Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Doramectina 5,0 mg

Solutie limpede, incolora.
3. Specii tinta

Bovine.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (viermi cilindrici), nematode pulmonare,
nematode oculare, larve de hipoderme (streche), piduchi malofagi si hematofagi, acarienii réiei si musca
coarnelor, la bovine.

Nematode gastrointestinale (viermi cilindrici adulti si larve in stadiul al patrulea):
Ostertagia ostertagi (inclusiv 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)

Nematode pulmonare (viermi adulti si larve in stadiul al patrulea): Dictyocaulus viviparus
Nematode oculare (viermi adulti): Thelazia spp

Strechea bovinelor (stadii parazitare):
Hypoderma bovis,
H. lineatum

Paduchi malofagi: Damalinia (Bovicola) bovis

Paduchi hematofagi:
Haematopinus eurystemus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acarienii réiei:
Psoroptes bovis

Sarcoptes scabiei
Chorioptes bovis
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Musca coarnelor: Haematobia irritans

Durata activitatii. Lo s =
in urma administrarii produsului medicinal veterinar, eficacitatea impotriva remfectaru cu urmatoru
paraziti persista pe perioada indicata:

Specii Zile e

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 medicinal veterinar tine sub control infestarea cu musca coarnelor (Haematobia
irritans) timp de cel putin 42 zile dupa tratament.

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

Produsul medicinal veterinar 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 caini.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

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 frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clas, pe o perioada extinsa de timp,
- subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale,

- administrarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar sau necalibrarea dispozitivului de
dozare (daca existd).

S-a raportat rezistentd la doramectind si alte avermectine la nematodele gastrointestinale, in special
Cooperia oncophera si Ostertagia ostertagi, 1a bovine. Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal
veterinar trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferm) cu
privire la susceptibilitatea 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 continuare utilizand
testele adecvate (de ex. testul de reducere a numirului de oua in materiile fecale). In cazul in care
rezultatele testelor sugereaza 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 terapeuticd pentru parazitii interni si externi nu este afectatd de cantitatile mari de
precipitatii (2 cm per 1 ord), nici inaintea tratamentului (20 minute), nici dupa acesta (20 si 40 minute).
Influenta conditiilor meteo extreme asupra eficacitatii nu este cunoscuta.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Numai pentru uz extern.

Pentru a evita reactiile secundare din cauza decesului larvelor de Hypoderma in esofag sau la nivelul
coloanei, se recomanda administrarea produsului medicinal veterinar la sfarsitul perioadei de activitate
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a mustei dqﬁs::h\&he si inainte ca larvele si ajungi la locurile de repaus. Consultati medicul veterinar
pentru itablﬁreg‘oorecta a tratamentului.

nrodusul medicinal veterinar la

le care trebuie luate de persoana care administreaza

Persoanele cu hlpersen51b111tate cunoscuta la doramectini trebuie si evite contactul cu produsul
medicirial veterinar.

Nu‘fumati si nu consumati alimente in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va pe mdini dupa utilizare.

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru pielea si ochii oamenilor si utilizatorii trebuie s fie
atenti sa nu il aplice pe ei insisi sau pe alte persoane.

Echipamentul individual de protectie constdnd din manusi si cizme de cauciuc cu o haina
impermeabila trebuie purtat atunci cAnd manipuleaza produsul medicinal veterinar. Imbracamintea de
protectie trebuie spalatd dupa utilizare.

Daca are loc contactul accidental cu pielea, spalati zona afectatd imediat cu sdpun si apa.

Daci are loc expunerea accidentald a ochilor, spalati imediat ochii cu apa si solicitati asistenta
medicala.

Utilizati numai in spatii bine ventilate sau exterioare.

FOARTE INFLAMABIL - A se tine departe de cildurd, scintei, flacird deschisd sau alte surse de
aprindere.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Doramectina este foarte toxica pentru fauna de bilegar si organismele acvatice si se poate acumula in
sedimente.

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

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin mentinerea bovinelor tratate la distantd de cursurile
de api timp de doud pani la cinci sdptimani dupi tratament.

Alte precautii:
Avermectinele pot si nu fie bine tolerate la toate speciile non-tinta. Se raporteaza cazuri de intoleranta

cu rezultat letal la cdini, in special la Collie, ciobanesti englezi si exemplare de origine sau hibride,
precum si la broaste testoase. Trebuie manifestata prudentd pentru a evita ingestia de produs medicinal
veterinar virsat sau accesarea recipientului de cétre aceste alte specii.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la vacile de lapte fara lactatie, incluzind junincile gestante, in decurs de 60 de zile
inainte de fatare.

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

Supradozaj:
Supradozele de pana la 5 ori mai mari decit doza recomandata pe etichetd nu au dus la semne clinice

care ar putea f1 atribuite tratamentului cu doramectina.
Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine:



Rare Loc de aplicare leziuni'

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

"Mici O,

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai inti medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Administrare pour-on.

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

Greutate | Volum | Doze per| Doze [l)er Doze per | Doze per | Doze per | Doze per
corporald |de dozi | ambalaj | amba }i, ambalaj | ambalaj | ambalaj | ambalaj
g) (ml) delL de 2,5 de3L deSL de6 L de8 L

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, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporald. Se
recomanda utilizarea unui echipament de méasurare calibrat corespunzétor.

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

10. Perioade 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 pana la fétare.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de ap3, deoarece doramectina este
extrem de periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiuni de ambalaj: 1L,2,5L, 3L, 5L, 6 L(SL+IL)siS§L(SL+3L)
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2026

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

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

BIOTUR Exim SRL

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

E-mail: office@biotur.ro

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