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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR fv’ =

Taurador 10 mg/ml solutie injectabilad pentru bovine, oi si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Doramectini 10,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentialid pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Oleat de etil

Ulei de susan, rafinat
Butilhidroxianisol (E320) 0,026 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,01 mg

Solutie limpede, incolora pana la galben.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, oi si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:
Pentru tratamentul infestérilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, hipoderma,
paduchi, acarienii raiei si viermi oculari, enumerati mai jos:

Viermi rotunzi gastrointestinali

Ostertagia ostertagi (stadiul 4 larvar, larvele inhibate si adulti), O. lyrata (adulti), Haemonchus placei
(stadiul 4 larvar, adulti), Trichostrongylus axei (stadiul 4 larvar, adulti), 7. colubriformis (stadiul 4
larvar, adulti), 7. longispicularis (adulti), Cooperia oncophora (stadiul 4 larvar, adulti), C. pectinata
(adulti), C. punctata (stadiul 4 larvar, adulti), C. surnabada (syn. mcmasteri) (stadiul 4 larvar, adulti),
Nematodirus spathiger (adulti), Bunostomum phlebotomum (adulti), Strongyloides papillosus (adulti),
Oesophagostomum radiatum (stadiul 4 larvar, adulti), Trichuris spp. (adulti)

Viermi pulmonari

Dictyocaulus viviparous (stadiul 4 larvar, adulti)
Viermi oculari

Thelazia spp. (adulti)

Hipoderma (stadii parazitare)

Hypoderma bovis, H. lineatum
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Viermilor rotiinzi gastrointestinali
Nematodirus helvetianus

Acarienilor riiei
Chorioptes bovis

Piaduchilor malofagi
Damalinia bovis

Produsul medicinal veterinar ajuti, de asemenea, la combaterea:

Capuselor
Ixodes ricinus

Activitate persistenta
Produsul medicinal veterinar protejeaza bovinele impotriva infestarilor sau re-infestérilor cu parazitit
enumerati mai jos in perioadele indicate:

Specie Activitate prelungitd
Ostertagia ostertagi : 28 zile

Cooperia oncophora : 21 zile

Dictyocaulus viviparus 35 zile

Linognathus vituli : 28 zile

Psoroptes bovis : 42 zile

Oi:

Pentru tratamentul infestarilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, acarienii rdiei si
estrozei enumerati mai jos:

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti, stadiul 4 larvar si stadiul 3 larvar, dacd nu se specifica altfel):
Bunostomum trigonocephalum (adulti), Chabertia ovina, Cooperia curticei (stadiul 4 larvar), C.
oncophora (adulti, stadiul 4 larvar), Gaigeria pachycelis, Haemonchus contortus, Nematodirus filicollis
(adulti), N. battus (stadiul 4 larvar), N. spathiger, Ostertagia (T eladorsagia) circumcincta, Ostertagia
(Teladorsagia) trifurcata (adulti), Oesophagostomum venulosum (adulti), Oesophagostomum
columbianum, Strongyloides papillosus, ~Trichostrongylus —axei (adulti, stadiul 4 larvar),
Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus (adulfi, stadiul 4 larvar), Trichuris spp.
(adulti)

Viermi pulmonari (adulti, stadiul 4 larvar si stadiul 3 larvar, dacd nu se specifica altfel):
Cystocaulus ocreatus (adulti), Dictyocaulus filaria, Muellerius capillaris (adulti), Neostrongylus
linearis (adulti), Protostrongylus rufescens (adulti)

Estroza (stadiul 1 larvar, stadiul 2 larvar si stadiul 3 larvar)
Oestrus ovis

Acarienii réiei

Psoroptes ovis
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Porci:

Pentru tratamentul infestérilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonarl v1erm1 renali,
paduchi hematofagi si acarienii raiei la porci. o
T .
Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve in stadiul al patrulea)

Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi (doar adulti), Oesophagost‘()‘mum

dentatum, Oesophagostomum quadrispinulatum

Viermi pulmonari
Metastrongylus spp. (doar adulti)

Viermi renali
Stephanurus dentatus (doar adulti)

Paduchi hematofagi
Haematopinus suis

Acarienii rdiei
Sarcoptes scabiei var. suis

Produsul medicinal veterinar protejeazd porcii impotriva infestarilor sau re-infestarilor cu Sarcoptes
scabiei timp de 18 zile.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdini, deoarece pot apirea reactii adverse severe. In general, la fel ca si alte
avermectine, anumite rase de caini, cum ar fi Collie, si de asemenea broastele testoase, sunt deosebit
de sensibile la doramectina si trebuie acordata o atentie deosebita pentru a evita consumul accidental
al produsului medicinal veterinar.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a
produsului ar trebui si se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incrciturii sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare efectiv/turma.

Utilizarea repetata pentru o perioadd lungd de timp, in special atunci cind se utilizeaza aceeasi clasi de
substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. In cadrul unui efectiv/turma, mentinerea refugiilor
susceptibile este esentiald pentru a reduce acest risc. Tratamentul pe intervale aplicat sistemic si
tratamentul intregului efectiv/turmi trebuie evitate. in schimb, daca este fezabil, ar trebui tratate numai
animale sau sub-grupuri individuale selectate (tratament selectiv tintit). Acest lucru ar trebui combinat
cu misuri adecvate de crestere si gestionare a pasunilor. Indrumari specifice pentru fiecare
efectiv/turmi ar trebui solicitate de la medicul veterinar responsabil.

Rezistenta la doramectina si alte avermectine a fost raportatd la Psoroptes ovis la bovine si oi si la
nematode gastro-intestinale, in special T. longispicularis, Haemonchus spp., Cooperia spp. si
Ostertagia ostertagi la bovine si Teladorsagia spp., Trichostrongylus spp. si Haemonchus spp. 1a oi.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pentru tratamentul Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta la oi, inclusiv stadiile larvare inhibate L4, in special tulpinile rezistente la benzimidazoli.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa ia in considerare informatiile locale despre
susceptibilitatea parazitilor tinté, acolo unde sunt disponibile. Se recomanda investigarea in continuare
a cazurilor de suspiciune de rezistentd utilizind o metoda de diagnosticare adecvata (de exemplu,
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Pentru.a evita reactiile secundare determinate de moartea larvelor de Hipoderma in esofag sau la
nivelul éoloanei vertebrale, se recomands administrarea produsului medicinal veterinar la sfarsitul
perioadei de activitate a acestui parazit si Inainte ca larvele sa ajung la locul lor de repaus. Consultati
medicul veterinar cu privire la momentul corect al acestui tratament.

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

Aveti grija sa evitafi auto-administrarea accidentala - solicitati asistentd medicald dacd se observa
semne specifice.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul accidental cu ochii,
inclusiv contactul méana-ochi. In cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu multé apa.

Produsul medicinal veterinar poate provoca embriotoxicitate si efecte toxice la nou-ndscuti prin
alaptare. Prin urmare, femeile insdrcinate si care alipteaza trebuie sa aiba grija deosebitd atunci cand
manipuleaza acest produs medicinal veterinar.

Spalati-vd mainile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Doramectina este foarte toxicd pentru fauna balegarului si organismele acvatice si se poate acumula in

sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna balegarului poate fi redus prin evitarea utilizrii prea
frecvente si repetate a doramectinei (si a produselor din aceeasi clasa antihelmintica).

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin pastrarea animalelor tratate departe de cursurile de
api timp de doud pana la cinci saptiméni dupa tratament.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritafii
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:

Bovine si oi:
Poate fi utilizat la vaci si oi in perioada de gestatie.

Poreci:
Poate fi utilizat la scroafe 1n perioada de lactatie.



Fertilitate:

Poreci:
Poate fi utilizat la scroafele de reproductie si la vierii de reproductie.

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

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

Bovine
Un singur tratament cu 1 ml (10 mg doramectind) per 50 kg greutate corporala, echivalent cu 200
ng/kg greutate corporala, administrat in regiunea gatului prin injectie subcutanata.

Programul de tratament in regiunile in care apare hipodermoza
Bovinele cu hipodermoza trebuie tratate la sfarsitul perioadei de activitate a parazitului si inainte ca
larvele sa ajunga la locul lor de odihna.

0Oi
Un singur tratament cu | ml (10 mg doramectini) per 50 kg greutate corporala, echivalent cu 200
pg/kg greutate corporald, administrat prin injectie intramusculara in regiunea gatului.

Porci
Un singur tratament de 0,3 ml (3 mg doramectina) per 10 kg greutate corporala (1,0 ml per 33,0 kg)

corespunzator la 300 pg/kg greutate corporala, administrat prin injectie intramusculara.

Purceii care cantdresc 16 kg sau mai putin trebuie tratati conform urmatorului tabel:

Greutate corporala (kg) Doza (ml)
Mai putin de 4 kg 0,1 ml
5-7kg 0,2ml
8-10kg 0,3ml
11-13kg 0,4ml
14 - 16 kg 0,5ml

Subdozarea poate conduce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinati ct mai precis posibil. Daca
animalele urmeazi si fie tratate colectiv, ar trebui sa se infiinteze grupuri omogene rezonabile si toate
animalele dintr-un grup ar trebui sa fie dozate la doza corespunzitoare celui mai greu.

Cénd tratati grupuri de animale, utilizati un dispozitiv de dozare automat adecvat si un aparat de
aspirare cu aerisire. Precizia dispozitivului de dozare trebuie verificati cu atentie.

Pentru tratamentul individual al oilor sau porcilor, utilizarea de ace de dimensiuni adecvate si seringi
de unica folosinta trebuie recomandate de un medic veterinar. Pentru tratamentul mieilor tineri sau
purceilor care cantiresc 16 kg sau mai putin, trebuie utilizata o seringd de unica folosinti de 1 ml
gradatd in trepte de 0,1 ml sau mai putin.

Utilizati echipament uscat, steril si urmati procedurile aseptice. Evitati introducerea contaminrii.

100 ml: Produsul medicinal veterinar se administreaza utilizind un ac de extractie.

250 ml si 500 ml: Dopurile flacoanelor nu trebuie si fie perforate de mai mult de 10 ori cu un ac 18G.
Tamponati dopul inainte de a scoate fiecare doz.

In conditii de frig, produsul medicinal veterinar poate fi incélzit la temperatura camerei intr-un mediu
cald, pentru a Tmbunatéti seringabilitatea.
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~ 3.11 . Reétrictii 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

Bovine

Carne si organe: 70 zile.

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

Nu se utilizeaza la vacile gestante sau juninci care sunt destinate si produca lapte pentru consum
uman, in interval de 2 luni de la data preconizata pentru fatare.

Oi

Carne si organe: 70 zile.

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

Nu se utilizeaza la oile gestante care sunt destinate sa producd lapte pentru consum uman, in interval
de 70 zile de la data preconizatd pentru fatare.

Porci
Carne si organe: 77 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP54AA03
4,2 Farmacodinamie

Doramectina este o substanta antiparazitard, izolatd din fermentarea unor tulpini selectate derivate din
organismul existent in sol Streptomyces avermitilis. Este o lactond macrociclici si este strans legata de
ivermectind. Ambii compusi au un spectru larg de activitate antiparazitara si produc o paralizie
similard la nematode si artropode parazitare. Lactonele macrociclice activeaza canalele de cloruri de
glutamat (GluCl) care se gdsesc pe membranele musculare ale faringelui i anumiti neuroni ai
parazitilor nevertebrate. Intrarea ionilor de cloruré in neuronii motori excitatori ai viermilor rotunzi
sau in celulele musculare ale artropodelor are ca rezultat hiperpolarizarea i 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 nevertebrat pot fi mai sensibile la
lactone macrociclice decat receptorii de pe nervi sau alti muschi si acest lucru poate explica reducerea
dramaticd, dar temporara, a productiei de oud la parazitii care nu sunt ucisi sau eliminati de
tratamentul cu aceste substante. Au fost propuse mai multe mecanisme de rezistentd la lactone
macrociclice, de exemplu polimorfisme sau modificari ale expresiei genelor proteinei inta si
transportoare GluCl si la exprimarea crescuta a enzimelor care codificd metabolizarea
medicamentelor. In plus, sciderea expresiei genelor {intd a medicamentului poate duce la o reducere a
situsurilor de legare ale produsului si, prin urmare, la reducerea eficacititii produsului.



4.3 Farmacocinetici

La bovine, concentratia plasmatici maxima de doramectini apare la 3 zile dupa admlmstrarea
subcutanatd. Timpul de injumatatire prin eliminare este de aproximativ 6 zile.

La ol, concentratia plasmaticd maxima de doramectina apare la 2 zile dupa administrarea
intramusculara. Timpul de injumatatire prin eliminare este de 4,5 zile la oi.

La porci, concentratia plasmaticid maxima de doramectina apare la 3 zile dupa administrarea
intramusculard a produsului medicinal veterinar. Timpul de injumatitire prin eliminare este de
aproximativ 6 zile.

Proprietiiti de mediu

Ca si alte Jactone macrociclice, doramectina are potentialul de a afecta negativ organismele non-tinta.
Dupa tratament, excretia nivelurilor potential toxice de doramectind poate avea loc pe o perioada de
céteva sptdmani. Fecalele care contin doramectina excretate pe pasune de animalele tratate pot reduce
abundenta organismelor care se hrinesc cu balegar, ceea ce poate avea un impact asupra degradarii
balegarului.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

100 ml: A se utiliza imediat. Aruncati orice material neutilizat dupa prima deschidere a ambalajului
primar.

250 ml si 500 ml: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra In ambalajul original.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla (tip IT) de culoarea chihlimbarului cu doze multiple inchise cu un dop din cauciuc
nitril si sigilate cu capsa de aluminiu, intr-un recipient de protectie din plastic.

Dimensiuni de ambalaj:

Recipient de protectie din plastic cu 1 flacon x 100 ml.
Recipient de protectie din plastic cu 1 flacon x 250 ml.
Recipient de protectie din plastic cu 1 flacon x 500 ml.

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



5.5 Precamﬁﬁ ciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
Q) rﬂ;gé venite din utilizarea acestor produse
Meg tele:oi1§ trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

, Prod sul me@i@al veterinar nu trebuie s& ajunga in cursurile de apd, deoarece doramectina poate fi
NG . PR o . .
gﬁ,ﬁerlculgafsﬁipentru 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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250014

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20/01/2025

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02.2026

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR =
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RECIPIENT DE PROTECTIE DIN PLASTIC (100 ML, 250 ML, 500 ML)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - :v#’f‘_f};,‘

Taurador 10 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 7

Fiecare ml contine:

Doramectina 10,0 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml
250 ml
500 ml

4.  SPECII TINTA ]

Bovine, oi si porci.

| 5. INDICATH }

| 6. CAI DE ADMINISTRARE |

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

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

Bovine

Carne si organe: 70 zile.

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

Nu se utilizeazi la vacile gestante sau juninci care sunt destinate sa produca lapte pentru consum
uman, in interval de 2 luni de la data preconizati pentru fatare.

01

Carne si organe: 70 zile.

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

Nu se utilizeazi la oile gestante care sunt destinate si produci lapte pentru consum uman, in interval
de 70 zile de la data preconizati pentru fatare.

Porci
Carne si organe: 77 zile.

12
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. 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.

H& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250014

[15. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA (100 ML, 250 ML, 500 ML)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taurador 10 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Doramectini 10,0 mg

3.  SPECIITINTA

Bovine, oi si porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine

Carne si organe: 70 zile.

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

Nu se utilizeaza la vacile gestante sau juninci care sunt destinate si produca lapte pentru consum
umarn, in interval de 2 luni de la data preconizati pentru fétare.

01

Camne si organe: 70 zile.

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

Nu se utilizeazi la oile gestante care sunt destinate sd producd lapte pentru consum uman, in interval
de 70 zile de la data preconizata pentru fatare.

Porci
Carne si organe: 77 zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

100 ml: Dupa desigilare, a se utiliza imediat.
250 ml si 500 ml: Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

14
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

[9.  NUMARUL SERIEI B
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2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Doramectind 10,0 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,026 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,01 mg

Solutie limpede, incolord pana la galben.

3. Specii tinta

Bovine, oi si porci.

4,  Indicatii de utilizare

Bovine:
Pentru tratamentul infestirilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, hipoderma,
paduchi, acarienii rdiei si viermi oculari, enumerati mai jos:

Viermi rotunzi gastrointestinali

Ostertagia ostertagi (stadiul 4 larvar, larvele inhibate si adulti), O. Iyrata (adulti), Haemonchus placei
(stadiul 4 larvar, adulti), Trichostrongylus axei (stadiul 4 larvar, adulti), 7. colubriformis (stadiul 4
larvar, adulti), T. longispicularis (adulti), Cooperia oncophora (stadiul 4 larvar, adulti), C. pectinata
(adulti), C. punctata (stadiul 4 larvar, adulti), C. surnabada (syn. mcmasteri) (stadiul 4 larvar, adulti),
Nematodirus spathiger (adulti), Bunostomum phlebotomum (adulti), Strongyloides papillosus (adulti),
Oesophagostomum radiatum (stadiul 4 larvar, adulti), Trichuris spp. (adulti)

Viermi pulmonari

Dictyocaulus viviparous (stadiul 4 larvar, adulti)
Viermi oculari

Thelazia spp. (adulti)

Hipoderma (stadii parazitare)

Hypoderma bovis, H. lineatum

Paduchi hematofagi
Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Acarienii réiei
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei

Produsul medicinal veterinar ajuti, de asemenea, la tratamentul:
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Viermilor rotunzi gastrointestinali
Nematodirus helvetianus

Acarienilor réiei
Chorioptes bovis

Paduchilor malofagi
Damalinia bovis

Produsul medicinal veterinar ajutd, de asemenea, la combaterea:

Cépuselor
Ixodes ricinus

Activitate persistentd
Produsul medicinal veterinar protejeaza bovinele impotriva infestérilor sau re-infestarilor cu parazitii
enumerati mai jos in perioadele indicate:

Specie Activitate prelungitd
Ostertagia ostertagi : 28 zile

Cooperia oncophora : 21 zile
Dictyocaulus viviparus 35 zile

Linognathus vituli : 28 zile

Psoroptes bovis : 42 zile

Oi:

Pentru tratamentul infestarilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, acarienii raiei si
estrozei enumerati mai jos:

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti, stadiul 4 larvar si stadiul 3 larvar, daca nu se specific altfel):
Bunostomum trigonocephalum (adulti), Chabertia ovina, Cooperia curticei (stadiul 4 larvar), C.
oncophora (adulti, stadiul 4 larvar), Gaigeria pachycelis, Haemonchus contortus, Nematodirus filicollis
(adulti), N. battus (stadiul 4 larvar), N. spathiger, Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta, Ostertagia
(Teladorsagia) trifurcata (adulti) Oesophagostomum venulosum (adult), Oesophagostomum
columbianum, Strongyloides papillosus, Trichostrongylus axei (adulti, stadiul 4 larvar),
Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus (adulti, stadiul 4 larvar), Trichuris spp.
(adulti)

Viermi pulmonari (adulti, stadiul 4 larvar si stadiul 3 larvar, daca nu se specifici altfel):
Cystocaulus ocreatus (adulti), Dictyocaulus filaria, Muellerius capillaris (adulti), Neostrongylus
linearis (adulti), Protostrongylus rufescens (adulti)

Estroza (stadiul 1 larvar, stadiul 2 larvar si stadiul 3 larvar)
QOestrus ovis

Acarienii riiei
Psoroptes ovis

Porci:
Pentru tratamentul infestérilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, viermi renali,

paduchi hematofagi si acarienii réiei la porci.

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulti si larve in stadiul al patrulea)
Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi (doar adulti), Oesophagostomum
dentatum, Oesophagostomum quadrispinulatum
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Haematopinus suis

Acarienii réiei
Sarcoptes scabiei var. suis

Produsul medicinal veterinar protejeazi porcii impotriva infestérilor sau re-infestarilor cu Sarcoptes
scabiei timp de 18 zile.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdini, deoarece pot apdrea reactii adverse severe. In general, la fel ca si alte
avermectine, anumite rase de cini, cum ar fi Collie, si de asemenea broastele testoase, sunt deosebit
de sensibile la doramectina si trebuie acordatd o atentie deosebitd pentru a evita consumul accidental
al produsului medicinal veterinar.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a
produsului ar trebui si se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a incarcaturii sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare efectiv/turma.

Utilizarea repetati pentru o perioadd lunga de timp, in special atunci cand se utilizeaza aceeasi clasé de
substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. in cadrul unui efectiv/turma, mentinerea refugiilor
susceptibile este esentiald pentru a reduce acest risc. Tratamentul pe intervale aplicat sistemic si
tratamentul Intregului efectiv/turma trebuie evitate. in schimb, daca este fezabil, ar trebui tratate numai
animale sau sub-grupuri individuale selectate (tratament selectiv {intit). Acest lucru ar trebui combinat
cu masuri adecvate de crestere si gestionare a pasunilor. Indrumari specifice pentru fiecare
efectiv/turma ar trebui solicitate de la medicul veterinar responsabil.

Rezistenta la doramectin si alte avermectine a fost raportatd la Psoroptes ovis la bovine si oi si la
nematode gastro-intestinale, in special T. longispicularis, Haemonchus spp., Cooperia spp. i
Ostertagia ostertagi la bovine si Teladorsagia spp., T vichostrongylus spp. si Haemonchus spp. la oi.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pentru tratamentul Ostertagia (Tt eladorsagia)
circumcincta la oi, inclusiv stadiile larvare inhibate L4, in special tulpinile rezistente la benzimidazoli.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie sa ia in considerare informatiile locale despre
susceptibilitatea parazitilor tinta, acolo unde sunt disponibile. Se recomanda investigarea in continuare
a cazurilor de suspiciune de rezistenta utilizind o metoda de diagnosticare adecvata (de exemplu,
FECRT). Rezistenta confirmati trebuie raportata detindtorului autorizatiei de comercializare sau
autorititilor competente.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: AR

Pentru a evita reactiile secundare determinate de moartea larvelor de Hlpoderma ,Tn a;ofa au la

nivelul coloanei vertebrale, se recomanda administrarea produsului medicinal Vetermar (@ﬁﬁtul
perioadei de activitate a acestui parazit §i inainte ca larvele s ajunga la locul lor ﬁe repau € ﬂﬁl tati
medicul veterinar cu privire la momentul corect al acestui tratament. ==
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medlcmal vetermrar la
animale:

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Aveti grija s3 evitati auto-administrarea accidentali - solicitati asistentd medicala daci se observa
semne specifice.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul accidental cu ochii,
inclusiv contactul méana-ochi. In cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu multa apa.

Produsul medicinal veterinar poate provoca embriotoxicitate si efecte toxice la nou-ndscuti prin
aldptare. Prin urmare, femeile insarcinate si care aldpteazi trebuie si aiba grija deosebitd atunci cand
manipuleaza acest produs medicinal veterinar.

Spalati-vd méinile dupa utilizare.

Precautlii speciale pentru protectia mediului:
Doramectina este foarte toxica pentru fauna balegarului si organismele acvatice si se poate acumula in
sedimente.

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

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin pastrarea animalelor tratate departe de cursurile de-
apd timp de doud pana la cinci saptimani dupa tratament.

Gestatie si lactatie:
Bovine si oi:
Poate fi utilizat la vaci si oi in perioada de gestatie.

Poreci:
Poate fi utilizat la scroafe in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Poreci:
Poate fi utilizat la scroafele de reproductie si la vierii de reproductie.

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

Supradozare:
Supradoze de pand la de 25 ori doza recomandatd la bovine, de pana la de 15 ori la oi si de pani la de

10 ori la porci nu au produs semne clinice particulare care ar putea fi atribuite tratamentului cu
doramectina.

Incompatibilititi majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
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prospect,sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intal medicul

dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei

de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmyv.ro

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

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

Bovine
Un singur tratament cu 1 ml (10 mg doramectind) per 50 kg greutate corporald, echivalent cu 200
pg/kg greutate corporald, administrat in regiunea gatului prin injectie subcutanata.

Programul de tratament in regiunile in care apare hipodermoza
Bovinele cu hipodermoz3 trebuie tratate la sfarsitul perioadei de activitate a parazitului si inainte ca

larvele si ajunga la locul lor de odihna.

0Oi
Un singur tratament cu 1 m] (10 mg doramectind) per 50 kg greutate corporald, echivalent cu 200
pg/kg greutate corporald, administrat prin injectie intramusculard in regiunea gatului.

Porci
Un singur tratament de 0,3 ml (3 mg doramectin) per 10 kg greutate corporala (1,0 ml per 33,0 kg)

corespunzitor la 300 pg/kg greutate corporald, administrat prin injectie intramusculara.

Purceii care cantiresc 16 kg sau mai putin trebuie tratati conform urmatorului tabel:

Greutate corporalia (kg) Dozi (ml)
Mai putin de 4 kg 0,1 ml
5-T7kg 0,2ml
8-10kg 0,3ml
11-13kg 0,4ml
14 - 16 kg 0,5ml
9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Subdozarea poate conduce la o utilizare ineficientd §i poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis posibil. Dacd
animalele urmeazi si fie tratate colectiv, ar trebui si se infiinteze grupuri omogene rezonabile i toate
animalele dintr-un grup ar trebui si fie dozate la doza corespunzitoare celui mai greu.

Cand tratati grupuri de animale, utilizati un dispozitiv de dozare automat adecvat si un aparat de
aspirare cu aerisire. Precizia dispozitivului de dozare trebuie verificata cu atentie.

Pentru tratamentul individual al oilor sau porcilor, utilizarea de ace de dimensiuni adecvate §i seringi
de unica folosinti trebuie recomandate de un medic veterinar. Pentru tratamentul mieilor tineri sau
purceilor care cantiresc 16 kg sau mai putin, trebuie utilizatd o seringd de unica folosinta de 1 ml
gradati in trepte de 0,1 ml sau mai pufin.
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Utilizati echipament uscat, steril si urmati procedurile aseptice. Evitati introducerég chtam)nam

100 ml: Produsul medicinal veterinar se administreaza utilizand un ac de extractie.: .

250 ml i 500 ml: Dopurile flacoanelor nu trebuie si fie perforate de mai mult de 10 QH cu mmsa

Tamponati dopul inainte de a scoate fiecare doza.

G/C "

In conditii de frig, produsul medicinal veterinar poate fi incilzit la temperatura camerei intr-un medm o
cald, pentru a imbunitati seringabilitatea.

10. Perioade de asteptare

Bovine

Carne si organe: 70 zile.

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

Nu se utilizeazi la vacile gestante sau juninci care sunt destinate si produci lapte pentru consum
uman, in interval de 2 luni de la data preconizati pentru fitare.

Oi

Carne si organe: 70 zile.

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

Nu se utilizeazi la oile gestante care sunt destinate sd produca lapte pentru consum uman, in interval
de 70 zile de la data preconizatd pentru fatare.

Porci
Carne si organe: 77 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

100 ml: A se utiliza imediat. Aruncati orice material neutilizat dupd prima deschidere a ambalajului
primar.

250 ml i 500 ml: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece doramectina poate fi
periculoasd 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 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.
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torizagiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

iei de comercializare: 250014

iy A \
Flacoarfe dx\rg\fEI,gla (tip 11) de culoarea chihlimbarului cu doze multiple inchise cu un dop din cauciuc
mtul si ﬁg;kﬂe cu capsi de aluminiu, intr-un recipient de protectie din plastic.

Dirtiensiuni de ambalaj:

Recipient de protectie din plastic cu I flacon x 100 ml.
Recipient de protectie din plastic cu 1 flacon x 250 ml.
Recipient de protectie din plastic cu 1 flacon x 500 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02.2026

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:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4

Cicérlau, 437095 Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838

farmacovigilenta@maravet.com

17.  Alte informatii
Ca si alte lactone macrociclice, doramectina are potentialul de a afecta negativ organismele non-finta.

Dupd tratament, excretia nivelurilor potential toxice de doramectind poate avea loc pe o perioadad de
cAteva saptimani. Fecalele care con{in doramectind excretate pe pasune de animalele tratate pot reduce
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abundenta organismelor care se hranesc cu balegar, ceea ce poate avea un impact asupra degradarii

balegarului. ,
Doramectina este foarte toxica pentru organismele acvatice si se poate acumula in sedimente. -
Doramectina este foarte persistenta in sol.
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