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ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DECTOMAX 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de produs contine:

Substanti activi:

Doramectina 5.00 mg

Excipienti:

Trolamind 0.5 mg (ca i antioxidant)

Pentru lista completd de excipienti, 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 tratamentul si controlul infestatiilor cu nematode intestinale, pulmonare, oculare, miazelor,

infestatiilor cu pdduchi malofagi si hematofagi, raie si muscide la bovine.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiu 1V larvar)

Ostertagia ostertagi (inclusiv larve inhibate)
O. lyrata’

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (sin. mcmasteri)
Bunostomum phlebotomumli
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp'

" adulti

Nematode pulmonare (adulti si stadiu IV larvar)
Dictyocaulus viviparus

Viermi oculari (adulti)
Thelazia spp

Miaze (stadii parazitare)
Hypoderma bovis, H. lineatum
Paduchi malofagi
Damalinia (Bovicola) bovis
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Paguchi hematofagi
"Haematopinus eurystemus,
Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus
Réie
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei,
Chorioptes bovis
Muscide
Haematobia irritans

Durata activitatii
Dupi administrarea produsului, eficacitatea Tmpo

perioadelor mentionate mai jos:

triva re-infestirii cu urmdtorii paraziti, conform

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

Produsul este eficient si fatd de muste, (Haematobia irritans) pentru cel pufin 42 de zile dupa

tratament.

4.3 Contraindicatii

Produsul a fost formulat pentru aplicare specificd topica, la bovine.
Nu trebuie administrat la alte specii, deoarece pot apare reactii adverse grave, inclusiv moartea la ciini.

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

4.4  Atentionari speciale

Numai pentru uz extern.
Trebuie avutd grijd pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece ele cresc riscul de dezvoltare a

rezistentei si pot ajunge in final la o terapie ineficienta:
-Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeaji clasa, pe o perioadd mai lunga

de timp

" -Subdozarea, ce poate fi datoratd subestimdrii greutatii corporale, greseli de administrare a

produsului sau lipsa recalibrarii dispozitivului de dozare (daci exista)
Cazurile de suspiciune a rezistentei la antihelmintice trebuie investigate mai departe utilizdnd teste
potrivite (ex. testul de numarare a oudlor in fecale). Unde rezultatele testelor sugereaza rezisten{a la un

e T
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anumit antihelmintic ar trebui utilizat un antihelmintic ce apartine unei clase @macologlce diferite si
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A nu se aplica pe suprafetele de piele contaminate cu noroi sau balegar. Eficacitatea terapeuticd pentru
parazitii interni si externi nu este afectatd de ploaia torentiald (2 cm intr-o ord) fie inainte (20 min) sau
dupé (20-40 min) tratament. Nu se cunoaste influenta conditiilor meteo extreme asupra eficacitatii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Avermectinele pot sd nu fie bine tolerate la alte specii, decit cele recomandate. Cazuri de intoleranta
cu rezultat fatal au fost raportate la cdini, in special Collie, Ciobanesc Englez si rase inrudite sau
incrucigate si de asemenea la metisi, precum i la broaste testoase. Trebuie avutd grijd pentru a evita

ingestia de produs scurs sau accesul la recipiente al acestor specii.

Pentru a evita reactiile seundare, datorate mortii larvelor de Hypoderma, in esofag sau coloana
vertebrald, este recomandat sd se administreze produsul la sfirgitul perioadei de zbor al mustelor si
inainte ca larvele si atingd locurile de odihnd. Consultati medicul veterinar pentru sincronizarea

corectd a tratamentulul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Nu fumati sau méncati in timp ce utilizati produsul. Spalati méinile dupa de utilizare.

La om produsul poate fi iritant pentru ochi si piele si utilizatorii trebuie sd aibd grijd sd nu il aplice pe
pielea lor sau a altor persoane. Cand aplicd produsul, operatorii trebuie si poarte manusi si cizme de

cauciuc, cu invelis impermeabil.
Echipamentul trebuie spilat dupd utilizare. In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat

suprafata afectatd, cu api si sipun. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii, cu apd si

solicitati sfatul medicului.
EXTREM DE INFLAMABIL — A se tine departe de cildurd, scintei, flacird deschisi sau alte surse de

aprindere.

Alte precautii

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

Riscul fata de ecosistemele acvatice si fauna din bilegar poate fi redus prin evitarea utilizarii frecvente
si repetare a doramectinei (i produse din aceeasi clasd antihelminticd) la bovine.

Riscul fatd de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovinelor tratate departe
de cursurile de apa timp de doud pand la cinci sdptdmani dupi tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In cazuri rare, la locul administrarii, pot apare mici leziuni cutanate.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

A se vedea sectiunea 4.11.



4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

O singuri administrare de 1 ml (5 mg doramectind) / 10 kg greutate corporald, echivalent a 500 pg/ kg
greutate corporald, aplicatd local, de-a lungul liniei mediane a spatelui, intr-o fasie ingustd de la grebin

la inceputul cozii.
Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cu acuratefe

cAt mai mare. Acutatetea dispozitivului de dozare trebuie verificatd.
Daci animalele vor fi tratate colectiv, acestea trebuie grupate in functie de greutatea corporald pentru a

evita subdozarea i supradozarea.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca e cazul

Supradozarea de pand la 5 ori doza maximd recomandata, nu a determinat semne clinice, ce pot fi
atribuite tratamentului cu doramectina.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe : 35 zile
Lapte: nu este permis a se folosi la vacile in lactatie ce produc lapte pentru consum uman sau la vacile

de lapte in repaosul mamar, inclusiv la juninci incepand cu 60 de zile inainte de fatare.

PARTICULARITATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: Produse antiparazitare, Insecticide si Repelente/Endectocide.
Cod ATCvet: QP 54AA03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doramectina este un agent antiparazitar, izolat prin fermentare, ce aparfine clasei avermectinlor si este
strans inruditd cu ivermectina. Ambele componente au in comun un spectru larg de activitate
antiparazitari si produc o paralizie similard la nematode si artropode parazitare. In timp ce nu este
posibil si desemnim un mod singular de actiune al avermectinelor, este posibil ca toatd seria sd
utilizeze acelasi mecanism. La organismele parazitare efectul este mediat printr-un situs specific de
cuplare cu avermectina. Réspunsul fiziologic la cuplarea cu avermectina este o crestere a
permeabilititii membranei fatd de ionii de clorurd. La sistemul nervos al nevertebratelor, un aflux de
ioni de clorurd si excitarea neuronlor motori la nematode sau celulele musculare la artropode,
determini hiperpolarizare si eliminarea transmiterii semnalului ce are ca rezultat, paralizia.

5.2 Proprietati farmacocinetice

La bovine, in urma administrarii locale, cutanate, concentratia maxima de doramectind, in plasma ,

apare in 9 zile. :
Un timp de Injumaitdtire (aparent) in jur de 10 zile determind o concentrafii sustinute de doramectina,

ce protejeazd animalele de infestarea sau reinfestarea parazitard pentru perioade extinse dupa
tratament. ’

5.3 Proprietati de mediu
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Ca si alte lactone macrociclice doramectina determind potentiale efecte adverse‘ia’glte orgamsme decét
cele tinta. Dupa tratament excretia doramectinei la niveluri potential toxice poate av‘eg loc tlmp de
citeva sdptamani. Fecalele ce contin doramectind excretate In balegarul eliminat de anlﬁ‘mlele tratate,
pot reduce abundenta de microorganism din balegar ce poate avea impact asupra degradarii bilegarului

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

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1.  Lista excipientilor

Octanoat de cetearil
Trolamina
Alcool izopropilic

6.2.  Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat in vederea

comercializdrii: 4 ani
Perioada de valabilitate dupd deschiderea ambalajului primar: 1 an.

6.4 Precautii special pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul va fi furnizat In:
Flacoane polietilena de densitate inaltd multidoza, de 250 ml si 1L, inchise cu dopuri ingurubate si

capace pentru dozare.
Flacoane polietilena de densitate inaltd multidoza, de 2,5L, 3L si 5L, inchise cu dopuri ingurubate si

adaptoare pentru extragere.
Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 animale acvatice. Nu contaminati lacurile, canalele sau sanurile cu

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie



AUTORIZATIEI DE COMECIALIZARE

EI AUTORIZARI/ REAUTORIZARI A AUTORIZATIEIL

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VINZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie medical veterinara.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECU&&@@I*PRIMAR

3"\r .

1., NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

—

DECTOMAX 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine.
Doramectind

2.COMPOZITIA CALVITATIVA SI CANTITATIVA

Doramecting .......ccccoveeueveeenuerceennene 5.00 mg / ml ca si substanta activa
Trolamind........ccooeveevccveneincennnenns 0.5 mg / ml ca si antioxidant

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml, 1L, 2.5L, 3L sau 5L

B SPECII TINTA |
Bovine.

| 6.  INDICATIH ]
BOVINE:

Pentru tratamentul §i controlul infestatiilor cu nematode intestinale, pulmonare, oculare, m1azelor
infestatiilor cu paduchi malofagi si hematofagi, raie si muscide Ja bovine.

’ 7. MOD S$I CALE DE A ADMINISTRARE

1 ml (5 mg Doramectinz'l) /10 kg greutate corporald, administrat topic pe spatele animalului. Recomandari de

dozare sunt furnizate in tabelul de mai jos:

Greutate (kg) Doza (ml)
Pand la 50 kg 5 ml*
51-100 kg 10 ml
101 — 150 kg 15ml
151 — 200 kg 20 ml
201 - 250 kg 25 ml
251 - 300 kg 30 ml
301 -350 kg ' 35 ml
351 - 400 kg 40 ml
401 — 450 kg 45 ml
451 - 500 kg 50 ml

(*Ciand se administreazd doza cu pistol de dozare recomandat)
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greutate mai mare de 500kg, doza va creste cu 5 ml, pentru fiecare 1-50 kg de greutate

’lﬁ‘ﬂgltl prospectul inainte de utilizare.

/8.  TIMPDE ASTEPTARE

Came si organe: 35 zile
Lapte: nu este permis a se folosi la vacile in lactatie ce produc lapte pentru consum uman sau la vacile de

lapte in repaosul mamar, inclusiv la junincile incepand cu 60 de zile inainte
de fatare.

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

Produsul a fost formulat pentru aplicare specificé topica, la bovine.

Nu trebuie administrat la alte specii, deoarece pot apare reactii adverse grave, inclusiv moartea la cdini.
Produsul trebuie aplicat numai pe suprafata pielii.

A nu se administra oral sau parenteral.

A nu se aplica pe suprafefele de piele contaminate cu noroi sau bélegar. In cazuri rare leziuni necrotice

minore pot aparea la nivelul pielii.
Avermectinele pot si-nu fie bine tolerate la alte specii, decdt cele recomandate. Cazuri de intolerantd cu

rezultat fatal au fost raportate la céini, in special Collie, Ciobanesc Englez si rase Inrudite sau incrucisate i
de asemenea la metisi, precum si la broaste testoase. Trebuie avutd grijd pentru a evita ingestia de produs

scurs sau accesul la recipiente al acestor specii.
Pentru a evita reactiile secundare, datorate mortii larvelor de Hypoderma, in esofag sau coloana vertebrala,

este recomandat si se administreze produsul la sfarsitul perioadei de zbor al mustelor si inainte ca larvele sd
atinga locurile de odihna. Consultati medicul veterinar pentru sincronizarea corectd a tratamentului.
Trebuie avuti grija pentru evitarea urmdtoarelor practici, deoarece ele cresc riscul de dezvoltare a

rezistentei si pot ajunge in final la o terapie ineficientd:
- Utilizarea prea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd mai lunga

de timp
- Subdozarea, ce poate fi datoratd subestimarii greutaii corporale, greseli de administrare a

produsului sau lipsa recalibrarii dispozitivului de dozare (daci existd)
Cazurile de suspiciune a rezistentei la antihelmintice trebuie investigate mai departe utilizand teste potrivite
(ex. testul de numirare a oudlor in fecale). Unde rezultatele testelor sugereazd rezistend la un anumit
antihelmintic ar trebui utilizat un antihelmintic ce apartine unei clase farmacologice diferite si care are un
mecanism diferit de actiune.
Eficacitatea terapeuticd pentru parazitii interni si externi nu este afectatd de ploaia torentiald (2 cm intr-o ord)
fie Tnainte (20 min) sau dupd (20-40 min) tratament. Nu se cunoaste influenta conditiilor meteo extreme
asupra eficacitatil.
La om produsul poate fi iritant pentru ochi si piele si utilizatorii trebuie s aiba grijd si nu il aplice pe piclea
lor sau a altor persoane. Cand aplicd produsul, operatorii trebuie si poarte manusi §i cizme de cauciuc, cu
invelis impermeabil.
Echipamentul trebuie spélat dupd utilizare. In caz de contact accidental cu pielea, spalati imediat suprafata
afectatd, cu api si sdpun. In caz de contact accidental cu ochii, clatifi imediat, cu apd si solicitati sfatul
medicului.
Nu fumati sau méncati in timp ce utilizati produsul.
Spalati méinile dupa de utilizare.
EXTREM DE INFLAMABIL — A se tine departe de cildura, scintei, flacira deschisd sau alte surse de
aprindere.

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

Casi alte lactone macrociclice doramectina determind potentiale efecte adverse la alte organisme decét cele
tintd. Dupd tratament excretia doramectinei la niveluri potential toxice poate avea loc timp de céteva
211 -
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abundenta de microorganism din bélegar ce poate avea impact asupra degradarli’éb%rulm
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Riscul fatd de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovmefogl
cursurile de apa timp de doud pani la cincisdptiméani dupi tratament. .

et arte de

Riscul fafa de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovinelor tratate departe de
cursurile de apa timp de doud pand la cinci sdptdméni dupa tratament.

[10.  DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Odata deschis, a se utiliza pana la...

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 7

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

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

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

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

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA,dupa caz

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

[ 14,  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lisa la iIndemaéna sau vazul copiilor.

[15.  MENTIUNEA “A SE PASTRA FLACONUL N AMBALAJUL EXTERIOR DIN CARTON ” |

A se pastra flaconul in ambalajul exterior din carton.

[16.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[ 17. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
’ 18. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot {serie}

o122
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PROSPECT
DECTOMAX 5 mg/ml solufie pour-on pentru bovine
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., ..o NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE , RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare: | Producétor:
Pfizer Animal Health MA EEIG Pfizer Global Manufacturing (PGM)
Ramsgate Road Zone Industrielle,
Sandwich, 29 Route des Industries,
Kent CT13 9NJ ‘ 37530 Poce sur, Cisse.
Marea Britanie Franta
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

DECTOMAX 5 mg/ml solutie por-on pentru bovine
Doramectinad

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

Fiecare ml de solutie limpede, incolord, contine:
5 mg Doramectind ca substantd activa:
0.5mg Trolamini ca si antioxidant

4. INDICATIE(INDICATII)

Pentru tratamentul si controlul infestatiilor cu nematode intestinale, pulmonare, oculare, miazelor,
infestatiilor cu paduchi malofagi si hematofagi, raie $i muscide la bovine.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiu IV larvar)

Ostertagia ostertagi (inclusiv larve inhibate)
0. lyrata’'

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (sin. mcmasteri)
Bunostomum phlebotomum
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp’

"adulti

Nematode pulmonare (adulti si stadiu IV larvar)
Dictyocaulus viviparus

Viermi oculari (adulti)

Thelazia spp

Miaze (stadii parazitare)
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Paduchi hematofagi RETES

Haematopinus eurystemus,

Linognathus vituli,

Solenopotes capillatus
Raie

Psoroptes bovis,

Sarcoptes scabiei,

Chorioptes bovis
Muscide

Haematobia irritans

Z\‘

Durata activitatii
Dupa administrarea produsului, eficacitatea impotriva re-infestarii cu urmatorii paraziti, conform perioadelor
mentionate mai jos:

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

Produsul este eficient si fatd de muste, (Haematobia irritans) pentru cel putin 42 de zilc dupa tratament.

Pentru obtinerea beneficiului optim la bovine, se recomandid ca animalele se vor caza si fie tratate la
intoarcere si opt sdptiméni mai tarziu. Utilizat in acest fel, produsul va reduce cresterea larvelor in stadiu
infestant, pe pidsune si protejeazd astfel de animale impotriva gastroenteritei parazitare $i a bronsitei
parazitare pe perioada pdsunatului. Pentru a obfine aceste rezultate, toate animalele trebuie incluse in
program si animalele netratate nu trebui introduse la pasunat. Oricum, datoritd naturii inpredictibile a
epidemiologiei viermilor pulmonari, semnele clinice de boli pulmonare pot fi vizualizate ocazional, in
special spre sfarsitul perioadei de pdsunat, daca sezonul este unul lung. Daci aceasta se intdmpld, bovinele
trebuie tratate in continuare, impotriva viermilor pulmonari.

5. CONTRAINDICATII
Produsul a fost formulat pentru aplicare topica la bovine.
Nu trebuie administrat la alte specii, deoarece pot apare reactii adverse grave, inclusiv moartea la caini.

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

6. REACTII ADVERSE
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7. SPECII TINTA

Bovine.

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

Administrare topica in doza de 500 ug doramectind /kg greutate corporald, echivalent cu 1 ml /10 kg

greutate corporala.
Produsul trebuie aplicat de-a lungul liniei mediane a spatelui, intr-o fagie ingustd de la greban la inceputul

COle.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cu acuratefe cit mai
mare. Acutatetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.
Daci animalele vor fi tratate colectiv, acestea trebuie grupate in functie de greutatea corporald pentru a evita

subdozarea si supradozarea.

Indicatii de utilizare (Numai pentru flacoane de 250ml si de 1 litru):

A. Rotiti capacul pana se fixeaza (si canalul este aliniat la mijlocul partii largi a flaconului). Cand cupa
de dozare este inchisd, pozifia zero (dupd cum este marcati §i pe dopul ingurubat), produsul nu poate
intra in rezervorul cupeli.

B. Selectati doza (1 ml /10 kg greutate corporald)

a. Rasuciti dopul de dozat in pozitia doritd astfel incat numarul corect de ml apare pe punctul
de setare a dozei

b. Prima rdsucire completd a dopului de dozare va seta doza la 10 ml (echivalent cu 100 kg
greutate corporald): ,,10” aratd dopul la punctul de setare a dozei. Fiecare risucire aditionald
de o turd, creste doza cu cite 5 ml (echivalent cu 50 kg greutate corporald) pand la 50 ml.
Cand greutatea corporald este intre punctele marcate pe cupa de dozare, utilizati doza mai
mare de volum.

C. Supraincarcati cupa de dozare prin strangerea flaconului, pand nivelul de lichid selectat, depdseste
doza selectatd, apoi eliberati flaconul din strinsoare. Nivelul de lichid va ajunge automat la doza
selectata.

D. Turnati (aplicati) produsul pe spatele animalului.

Indicatii de utilizare a aplicatorului* pour-on (flacoane-rucsac de 2.5 litri, 3 litri si S litri):

Conectati aplicatorul la flaconul-rucsac dupd cum urmeazi:

Atasati capatul deschis la tubul de retragere al aplicatorului. Aliniati tubul de retragere cu arcul antiincre;ire
Atasati tubul de retragere la dopul cu opritor, apoi ingurubati arcul in sens invers acelor de ceasornic, peste
tub si opritor. Inlocuiti capacul furnizat cu cel care are tubul de retragere. Strangeti capacul cu tubul de

retragere. Intoarceti invers flaconul-rucsac.
Verificati usor aplicatorul pour-on, verificand dacd sunt eventuale scurgeri.

Urmati indicatiile producitorului pentru utilizare corecta. »
*Aplicatoare compatibile cu aceastd formula sunt disponibile pentru utilizare cu produsul.

Pentru aceasta formulare, sunt disponibile si alte aplicatoare.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
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11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Daci se depoziteazi la temperaturi de 4 °C, Prontax Pour-On pentru bovine poate avea un aspect tulbure.

Daci se permite incilzirea la temperatura camerei va deveni limpede, fard si i fie afectatd eficacitatea.
A nu se folosi dupa data expirdrii men{ionata pe eticheta flaconului dupd "EXP".
Dupa extragerea primei doze, produsul trebuie utilizat in max 1 an.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru uz veterinar.
Acest produs se aplica numai pe suprafata pielii.
A nu se aplica pe suprafetele de piele contaminate cu noroi sau balegar.

A nu se administra oral sau parenteral.
Avermectinele pot si nu fie bine tolerate la alte specii, decat cele recomandate. Cazuri de intolerantd cu

rezultat fatal au fost raportate la caini, in special Collie, Ciobanesc Englez si rase inrudite sau incrucisate i
de asemenea la metisi, precum si la broaste testoase. Trebuie avuta grija pentru a evita ingestia de produs
scurs sau accesul la recipiente al acestor specii.

Pentru a evita reactiile secundare, datorate mortii larvelor de Hypoderma, in esofag sau coloana vertebrala,
este recomandat si se administreze produsul la sfargitul perioadei de zbor al mustelor si Tnainte ca larvele sa
atingd locurile de odihnd. Consultati medicul veterinar pentru sincronizarea corectd a tratamentului.

Trebuie avuti griji pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece ele cresc riscul de dezvoltare a

rezistentei si pot ajunge in final la o terapie ineficienta:
- Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioadd mai lunga

de timp
- Subdozarea, ce poate fi datorati subestimdrii greutitii corporale, greseli de administrare a

produsului sau lipsa recalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista)
Cazurile de suspiciune a rezistentei la antihelmintice trebuie investigate mai departe utilizand teste potrivite
(ex. testul de numirare a oudlor in fecale). Unde rezultatele testelor sugereazd rezistenfd la un anumit
antihelmintic ar trebui utilizat un antihelmintic ce apartine unei clase farmacologice diferite $i care are un
mecanism diferit de acfiune.
Eficacitatea terapeutici pentru parazitii interni si externi nu este afectati de ploaia toreniald (2 cm intr-o oré)
fie nainte (20 min) sau dupd (20-40 min) tratament. Nu se cunoagte influenta conditiilor meteo extreme
asupra eficacitatii.
La om produsul poate fi iritant pentru ochii si pielea umani si utilizatorii trebuie s3 aibd grija sd nu il aplice
pe pielea lor sau a altor persoane. Cand aplicd produsul, operatorii trebuie s poarte manusi i cizme de
cauciuc, cu invelis impermeabil. Echipamentul trebuie spalat dupd utilizare. In caz de contact accidental cu
pielea, spalati imediat suprafata afectatd, cu apa si sapun. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat
ochii, cu api si solicitati sfatul medicului.
Nu fumati sau méncati in timp ce utilizati produsul.
Spalati mainile dupa utilizare.
EXTREM DE INFLAMABIL — A se tine departe de cildurd, scantei, flacara deschisd sau alte surse de

aprindere.

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

L. L . . . . A
Calsi alte lactone macrociclice doramectina determind potentiale efecte adverse la alte organisme dect cele
tintd. Dupa tratament excretia doramectinei la niveluri potential toxice poate avea loc timp de cteva
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Riscul fatd de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovinelor tratate departe de

cursurile de apa timp de doud péna la cinci saptdmani dupa tratament.

Riscul fatd de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovinelor tratate departe de
cursurile de apa timp de doud pana la cinci sdptimani dupd tratament.

13. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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 trebuie eliminate conform cerintelor nationale.

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

15. ALTE INFORMATII

DECTOMAX pour-on pentru bovine, este o solutie gata preparata, incolord ce contine doramectini 0.5% (5
mg/ml). Este formulata sa livreze doza recomandata de 500 pg/kg greutate corporala cind este administrat

topic, la o dozd de Iml/ 10 kg greutate corporala.

DECTOMAX pour-on este un antiparazitar cu spectru larg pentru administrare topica, la bovine. Acest
medicament contine doramectind nou produs derivat de fermentare, substantd descoperitd de PFIZER.
Doramectina este izolata prin fermentarea unei suge modificatd genetic de Streptomyces avermitillis.

Modul primar de actiune al doramectinei este si moduleze activitatea canalelor ionilor de clor, in sistemul
nervos al nematodelor §i artropodelor. Doramectina se cupleazd cu receptorii ce determind o crestere a
permeabilitdtii membranei fata de ionii de clorurd. Aceasta inhibi activitatea electrici a celulelor nervoase la
nematode si celulele musculare la artropode si determind paralizia §i moartea parazitilor. La mamifere,
receptorii neuronali la care se cupleazi doramectina, sunt localizafi In fesutul nervos central, fesut unde

ajunge doar o concentratie neglijabild de doramectini.

Spectru larg: un singur tratament cu Prontax pour-on pentru bovine, trateazi si controleazi efectiv o gama
larga de paraziti interni (viermi rotunzi) si parazifi externi (artropode) care afecteazi sandtatea si

productivitatea bovinelor.

Actiune indelungata: concentratiile sustinute de medicament ce rezultd din proprietatile lui farmacocinetice
unice, permit produsului si protejeze bovinele mpotriva infestirii si reinfestirii timp indelungat dupa

tratament.

Siguranta: DECTOMAX pour-on pentru bovine are o marji larga de siguranti la categoriile de bovine.

DECTOMAX pour-on este disponibild in flacoane cu dispensere multi-doza de 250 ml, 1 litru, 2.5 litri, 3
litri 1 5 litri. ' ‘ '
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare. |
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