REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taurador 5 mg/ml solutie pour-on pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Doramectind 5 mg

Excipient(excipienti):
Albastru stralucitor FCF (E133) 0,007 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on
Solutie limpede de culoare albastru deschis

4 PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

- Pentru tratamentul infestarilor cu nematode gastrointestinale, pulmonare, oculare,
larve de streche, paduchi malofagi si hematofagi, acarienii scabiei si muscide la

bovine.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul 1V larvar)
Ostertagia ostertagi (inclusiv larve inhibate)
0. lyrata’

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

1. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (syn. mcmasteri)
Bunostomum phlebotomum’
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp'

"adulti
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4.3

Nematode pulmonare (adulti si-stadiul IV larvar)
Dictyocaulus viviparus

Nematode oculare (adulti)
Thelazia spp

Larve de streche (stadii parazitare)
Hypoderma bovis, H. Lineatum

Paduchi malofagi
Damalinia (Bovicola) bovis

Paduchi hematofagi
Haematopinus eurystemus,
Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

Acarienii scabiei
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiel,
Chorioptes bovis

Muscide
Haematobia irritans

Durata activitatii

Produsul veterinar protejeaza bovinele impotriva infestarii sau reinfestarii cu
urmatorii paraziti pentru perioadele indicate.

Specia Zile
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparus 42
Linognathis vituli 49
Oesophagostonuumn radiatum 21
Damualinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongvlus axei 28
Solenopotes capillatus 35

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

Contraindicatii
Formula produsului a fost conceputa pentru aplicare topica in mod specific pentru

bovine. Nu trebuie administrat altor specii. deoarece pot apdrea reactii adverse
grave. incluziand cazuri letale la caini. Vezi sectiunea 4.5 1.
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4.5

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Numal pentru uz extern.

Este necesara utilizarea cu prudentd , deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si . pot determina in consecinta ineficacitatea tratamentului in conditiile :
- utilizarii prea frecvente sau repetate a antihelminticelor din aceeasi clasa. pe o
perioada prelungita.

- subdozarii. care se poate datora subestimarii greutatii corporale. administrarii
eronate a produsului sau lipsei calibrarii dispozitivului de dozare (daca exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate ulterior
utilizand teste adecvate (de exemplu testul de reducere a numdarului de oud din
materiile fecale). In cazul in care rezultatele testului (testelor) sugereaza rezistentd
puternicd la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic apartinand
unei clase farmacologice diferite, cu un mod de actiune diferit.

A nu se aplica pe portiunile de piele care sunt contaminate cu noroi sau bélegar.

Eficacitatea terapeuticd pentru parazitii interni si externi nu este afectata de ploile
puternice (2 cm pe ord), nici inainte (20 minute), nici dupa (20 si 40 minute)
tratament. Influenta conditiilor meteorologice extreme asupra eficacitalii este
necunoscuta.

Precautii speciale pentru utilizare
i. Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este posibil ca avermectinele sd nu fie bine tolerate la toate speciile non-fintd. Au
fost raportate cazuri de intolerantd cu rezultat fatal la ciini, mai ales din rasele
Collie. Ciobancsc englez batrdn (Bobtail) si rase sau Incrucisdri inrudite; de
asémenca, la broagte testoase de apd/de uscat. Estc necesard prudenta pentru a evita
ca produsul varsat si fic ingerat de aceste alte specii sau ca speciile respective sd
aibd acces la recipiente.

Pentru a evita reactiile adverse cauzate de moartea larvelor de Hypoderma la nivelul
esofagulu sau al coloanei vertebrale. se recomandd administrarca produsului
veterinar la sfarsitul perioadel de activitate a larvei de streche si Tnainte ca larva sa
ajunga la locul de inactivitate. Consultati medicul veterinar in legaturd cu momentul
corect de administrare a tratamentului.

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

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutda la substanta activa trebuic sa evite
contactul cu produsul medicinal’ veterinar. Nu fumati si nu mancati in timp ce
manipulati produsul. Spalati mainile dupa utilizare. Produsul medicinal veterinar
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

,ﬂ‘
; x

poate fi iritant pentru pielea omului si pentru ochi. iar utilizatorii trebuie’ sa aibd.
grijd sa nu-si aplice produsul pe el insisi sau pe alte persoane. Operatorii trebm‘,sa
poarte manusi si cizme de cauciuc cu invelis impermeabil atunc cand ‘apligd
produsul. Imbricamintea de protectie trebuie spalati dupa utilizare. in Czizul)\Q

s any

contactului accidental cu pielea, spalati imediat zona afectata cu apa si sdpun. In,
cazul expunerii accidentale a ochilor, spalati imediat ochii cu apa si solicitati un
consult medical. A se utiliza numai in spatii bine aerisite sau afara.

Puternic inflamabil — a se feri de caldura, scantei, flacari deschise sau alte surse de

aprindere.
iii. Alte precautii
Doramectina este foarte toxicd pentru fauna din balegar. Riscul pentru fauna din

bilegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente i repetate a
doramectinei (si a produselor din aceeasi clasa de antihelmintice) la bovine.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In cazuri rare pot apdrea mici leziuni cutanate la locul de administrare.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la vacile de lapte in perioada in care nu alapteaza. incluzand

juncile gestante, in intervalul de 60 zile anterior fatarii.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Cantitati de administrat si calea de administrare

Un tratament unic cu 500 pg doramectini/kg greutate corporala, echivalent cu I ml
de produs per 10 kg greutate corporala, aplicat topic de-a lungul liniei mediane a
spatelui. pe o fagie ingustd intre greaban si baza cozii.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte. greutatea corporala trebuie
stabilitd cu cAt mai multa precizie: trebuie verificata precizia dispozitivului de

dozare.

Daca animalele urmeaza si fie tratate colectiv si nu individual. trebuie grupate in
functie de greutatea corporald. iar doza administratd corespunzaitor. pentru a evita
subdozarea sau supradozarea.

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

Supradozele de pana la 5 ori doza recomandata pe etichetd nu au determinat semne
clinice care ar putea {1 atribuite tratamentului cu doramecting.
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4.11 Timp de asteptare
= Came si organe: 35 zile.

Nu:se utilizeaza la vacile in lactatie utilizate pentru a produce lapte pentru consum
uman §i nici la vacile aflate in perioada de repaus mamar sau la juncile de lapte
gestante, in intervalul de 60 zile anterior fatarii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse antiparazitare, insecticide $i

repelenti/endectocide
Codul veterinar ATC: QP 54AA03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doramectina este un agent antiparazitar derivat din fermentare, care apartine clasei
de avermectine, si din punct de vedere structural este strans inrudit cu ivermectina.
Ambii compusi partajeaza un spectru larg de activitate antiparazitard si produc o
paralizie "similara a nematodelor $i artropodelor parazitare. Nu este posibild
atribuirea unui mod unic de actiune avermectinelor, dar este probabil ca intreaga
serie partajeaza un mecanism comun. La organismele parazitare, efectul este
mediat printr-un situs specific de legare de avermectine. Raspunsul fiziologic la
legarea de avermectine il constituie cresterea permeabilitatii membranei la ionil de
cloruri. La tesutul nervos al nevertebratelor, un aflux de ioni de clorura in neuronul
motor excitator al nematodelor sau in celula musculard a artropodelor determina
hiperpolarizarea si eliminarea transmiterii semnalului, rezultand paralizia.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Concentratia plasmatica maxima de doramectind se atinge la bovine la aproximativ
9 zile:de la administrarea topicd a produsului medicinal veterinar. Un timp (aparent)
de ‘Injumatitire plasmaticd prin eliminare de aproximativ 10 zile determind
concentratii sustinute de doramectind, care protejeaza animalul de infectii si
reinfectii parazitare pentru perioade prelungite dupd tratament.

5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Doramectina este foarte toxica pentru organismele acvatice. La fel ca alte lactone
macrociclice. doramectina detine potentialul de a afecta negativ organismele non-
tintd. Dupd tratament. eliminarca nivelurifor potential toxice de doramecting poate
avea loc de-a lungul unei perioade de cateva saptaméani. Materiile fecale care contin
doramectind. excretate pe pasunc de animalele tratate, pot reduce abundenta
organismelor care se hranesc cu balegar. ceea ce poate influenta degradarea
balegarului. :

o

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Albastru strdlucitor FCF (E133)
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Octanoat de cetearil .
Alcool izopropilic
Apa purificata .
Trolamina

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se proteja de lumina.
A nu se refrigera.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul veterinar se livreaza in:

» Flacoane standard din polietilend de inaltd densitate, de 250 mL i 1 L, cu capace
de 28 mm din polipropilend/polietilend de inalta densitate.

2,5 L si 5 L, cu capace de 38 mm din polipropilend de culoare alba, usor
detasabile. : '

» Recipiente din polietilena de inalta densitate, de culoare alba, cu fund plat, de 1 L,

» Canistre din polietilena de inaltd densitate, de culoare albd, de 10 L si 20 L, cu
capace din polietilena de inaltd densitate.

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 organismele acvatice. Nu contaminali razurile.
canalele navigabile sau rigolele cu produs sau cu un recipient utilizat.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea- unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Limited

Station Works
Newry
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Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara
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PROIECT DE TEXT INSCRIS PE CUTIE DE CARTON -

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taurador 5mg/ml solutie po'ur-on pentru bovine
Doramectina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare ml contine:
Doramectina: 5mg -
Albastru stralucitor FCF (E133): 0,007 mg-

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pour-on

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250mL[1L,25L,5L]

[ 5. SPECII TINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

CITITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ,

NUMAI PENTRU UZ EXTERN
CITITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE.

GHID DE DOZARE ANIMALELE TREBUIE CANTARITE SI
- GRUPATE IN FUNCTIE DE GREUTATEA
CORPORALA PENTRU A EVITA
- SUBDOZAREA SAU SUPRADOZAREA*
GREUTATE DOZA NUMAR DE DOZE COMPLETE PER
CORPORALA PER | - AMBALAJ o
| ANIMAL | 250 [1litru| 2,5 | 5litri| 10 20
| ml litri Clitei | ditri
100 kg 10 ml 25 100 | 250 | 500 | 1000 | 2000
150 kg 15 ml 16 66 166 | 333 | 666 | 1333
200 kg 20 ml 12 50 125 | 250 | 500 | 1000
- 250 kg 25ml | 10 40 | 100 | 200 | 400 | 800
300 kg . 30ml 8 | 33 83 | 166 | 333 | 666
350 kg | 3ml 7 | 28 | 71 142 | 285 | 571
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| 25 | 62 | 125 | 250 | 500 |

400 kg | 40ml 6
- 450 kg . 45 ml 5 | 22 55 111 | 222 | 444
5 500°kg 50 ml 5 20 50 100 | 200 | 400
550 kg 55 ml 4 18 45 90 181 | 363
600 kg 60 ml 4 16 41 83 166 | 333

*Estimarea dozei :1 ml per 10 kg greutate corporala

(8. TIMP DE ASTEPTARE j

Carne si organe: 35 zile.
Nu se utilizeaza la vacile in lactatie utilizate pentru a produce lapte pentru consum

uman si nici la vacile aflate in perioada de repaus mamar sau la juncile de
lapte gestante, in intervalul de 60 zile anterior fatarii.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPACAZ |

PRECAUTII: PUTERNIC INFLAMABIL — A SE FERI DE CALDURA, SCANTEI,
FLACARI DESCHISE SAU ALTE SURSE DE APRINDERE.

Atentionari pentru utilizator: Operatorii trebuie sa poarte manusi si cizme de
cauciuc cu nvelis impermeabil atunci cand aplica produsul. A se utiliza numai in
spatii -bine -aerisite sau afara. Cititi prospectul inainte de utilizare pentru

atentionarile complete pentru utilizator.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP:
Dupa deschidere, se va utilizapanala ............
- Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 3 luni.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se proteja de lumina.
A nu se refrigera.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

A se evita introducerea contaminarii.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie sau etichetd dupd EXP".

|12. PRECAUTHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
_____NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ | |

Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU’
. RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA Sl UTILIZAREA, dupa caz |

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara
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R ) , VR
| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR?: |

et

A NU SE LASA LA VEDEREA ‘$ITNDE'MANA COPIILOR -

15. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE |
COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works '

Newry
Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

Distribuit de:

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 3 |
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PROIECT DE TEXT PENTRU PROSPECT
(ETICHETA EXTINSA-10L $120L)

" NUMELE $!I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
-~ COMERCIALIZARE $SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
- FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry
- Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI’ MEDICINAL VETERINAR

Taurador 5mg/ml solutie pour-on pentru bovine
Doramectina

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

Fiecare ml contine:

Doramectina: 5mg

Albastru stralucitor FCF (E133): 0,007 mg

Solutie pour-on limpede de culoare albastru deschis.

4. INDICATIE (INDICATH)

Pentru tratamentul infestarilor cu nematode gastrointestinale, puimonare,
oculare, larve de streche, paduchi malofagi si hematofagi, acarienii scabiei
si muscide la bovine. :

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul IV larvar)
Ostertag/a ostertagi (inclusiv larve lnhlbate)
O. lyrata’

Haemonchus placei

Trichostrongylus axef

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (syn. mcmasteri)
Bunostomum phlebotomum’
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp’

" aduiti
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Nematode pulmonare (adulti si stadiul 1V larvar)
Dictyocaulus viviparus =

Nematode oculare (adulti)
Thelazia spp

Larve de streche (stadii parazitare)
Hypoderma bovis, H. Lineatum -

Paduchi malofagi
‘Damalinia (Bovicola) bovis

Paduchi hematofagi
Haematopinus eurystemus,
Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

Acarienii scabiei
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei,
Chorioptes bovis

Muscide
Haematobia irritans

Durata activitatii

Produsul veterinar protejeaza bovinele impotriva infectarii sau reinfestarii
cu urmatorii paraziti pentru perioadele indicate.

Specia Zile
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparus 42
Linognathis vituli 49
Oesophagostomum 21
radiatum

Damalinia ~ (Bovicola) 42
bovis-

Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35

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

CONTRAINDICATII

Formula produsului a fost conceputa pentru aplicare topica in mod specific

“pentru bovine. Nu trebuie administrat altor specii, deoarece pot aparea

reactii adverse grave, incluzand cazuri letale la caini.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa
sau la oricare dintre excipienti.

REACTII ADVERSE

in cazuri rare pot aparea mici leziuni cutanate la locul de administrare.

SPECII TINTA

Bovine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE

Dozaj: Un tratament unic cu 1 ml (5 mg doramectina) per 10 kg greutate
corporala (pe baza nivelului de dozare recomandat de 500 pg doramectina

per kg greutate corporala).

Administrare: Formula trebuie aplicata de-a lungul liniei mediane a
spatelui, pe o fasie ingusta intre greaban si baza cozii.

Produsul veterinar se livreaza in:

* Flacoane standard din polietilend de inalta densitate, de 2'50 mL si
1 L, cu capace de 28 mm din polipropilend/polietilend de inalta
densitate, utilizand cupe de dozare.

» Recipiente din polietilena de inaltad densitate, de culoare alba, cu
fund plat, de 1 L, 2,5 L si 5 L, cu capace de 38 mm din polipropilena
'de culoare alba usor detasabile, utilizand un sistem de administrare
prin pulverizare.

= Canistre din polietilena de naltd densitate, de culoare alba, de 10 L
si 20 L, cu capace din polietilena de inaltd densitate, utilizand un
sistem de administrare prin pulverizare.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

GHID DE DOZARE

ANIMALELE TREBUIE CANTARITES% ‘

’ GRUPATE iN FUNCTIE DE GREUTATEA S

'CORPORALA PENTRU A EVITA . \\\\%‘ﬁx :
- o SUBDOZAREA SAU SUPRADOZAREA* -
GREUTATE DOZA NUMAR DE DOZE COMPLETE PER
CORPORALA PER AMBALAJ
ANIMAL | 250 [1litru| 2,5 | 5litri| 10 20
- ml litri Clitri | litri
100 kg 10 ml 25 | 100 | 250 | 500 | 1000-| 2000
| 150kg 15 ml 16 66 | 166 | 333 | 666 | 1333
200 kg 20 ml 12 50 125 | 250 | 500 | 1000
250 kg 25 mi 10 | 40 100 | 200 | 400 | 800
300 kg 30 ml 8 33 | 83 | 166 | 333 | 666
350 kg 35 ml 7 28 71 142 | 285 | 571
400 kg 40 ml 6 | 25 62 125 | 250 |.500
450 kg 45 ml 5 22 55 111 | 222 | 444
500 kg 50 ml 5 20 50 100 | 200 | 400
550 kg 55 ml 4 18 45 90 .| 181 | 363
600 kg 60 ml 4 16 41 83 | 166 | 333

*Estimarea dozei: 1 ml per 10 kg greutate corporala

Daca animalele urmeaza sa fie tratate colectiv si nu individual, trebuie
grupate in functie de greutatea corporala, iar doza administrata
corespunzator, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala
trebuie stabilita cu cat mai multd precizie; trebuie verificata precizia

dispozitivului de dozare.

10.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 35 zile.

‘Nu se utilizeaza la vacile in lactatie utilizate pentru a produce Iapte pentru
consum uman si nici la vacile aflate in perioada de repaus mamar sau la
juncile de lapte gestante, in intervaiul de 60 zile anterior fatarii.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

PUTERNIC INFLAMABIL - A SE FERI DE CALDURA, SCANTEL
FLACARI DESCHISE SAU ALTE SURSE DE APRINDERE.

A se proteja de lumina.
A nu se refrigera.

A se pastra in ambalajul original bine inchis.
A se evita introducerea contaminarii.
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A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie sau eticheta dupa
SJLEXP ' '

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 3 luni.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. -

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru.uz extern.

Este necesara utilizarea cu prudenta , deoarece acestea cresc riscul de
~dezvoltare a rezistentei si., pot determina in consecinta ineficacitatea
tratamentului in conditiile :

- utilizarii prea frecvente sau repetate a antihelminticelor din aceeasi clasa,
pe o perioada prelungita.

- subdozarii, care se poate datora subestimarii greutatii corporale,
administrarii eronate a produsului sau lipsei calibrarii  dispozitivului de

dozare (daca exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie
investigate ulterior utilizand teste adecvate (de exemplu testul de reducere
~a numarului de oua din materiile fecale). In cazul in care rezultatele
testului  (testelor) sugereaza rezistenta puternicd la un anumit
antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic apartindnd unei clase
farmacologice diferite, cu un mod de actiune diferit.

A nu. se aplica pe portiunile de piele care sunt contaminate cu noroi sau
balegar. :

Eficacitatea terapeutica pentru parazitii interni si externi nu este afectata

- de ploile puternice (2 cm pe ora), nici inainte (20 minute), nici dupa (20 si
40 minute) tratament. Influenta conditilor meteorologice extreme asupra
eficacitatii este necunoscuta.

Precautii speciale pentru utilizare
i. Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este posibil ca avermectinele sa nu fie bine tolerate la toate speciile non-
tinta. Au fost raportate cazuri de intoleranta cu rezultat fatal la caini, mai
ales din rasele Collie, Ciobanesc englez batran (Bobtail) si rase sau
incrucisari inrudite; de asemenea, la broaste testoase de apa/de uscat.
Este necesara prudenta pentru a evita ca produsul varsat sa fie ingerat de
aceste alte specii sau ca speciile respective s& aiba acces la recipiente.

Pentru  ‘a evita reactile adverse cauzate de moartea larvelor de
Hypoderma la nivelul esofagului sau al coloanei vertebrale, se recomanda
administrarea produsului veterinar la sfarsitul perioadei de activitate a
larvei de streche si Tnainte ca larva sa ajunga la locul de inactivitate.
- Consuttati medicul veterinar n legaturd cu momentul corect de
administrare a tratamentului. SR '
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13.

14.

15.

ii. Atentionari pentru utilizator -

evite contactul cu produsui ‘medicinal veterinar. Nu fumatl si nu manca’n l@; >.;
timp ce manipulati produsul. Spalatl mainile dupa utilizare. Produsulw,poatﬁ
fi iritant pentru pielea omului si pentru ochi, iar utilizatorii trebuie s& atkié
grija sa nu-si aplice produsul pe ei insisi sau pe alte persoane. Operatorii
trebuie sa poarte manusi si cizme de cauciuc cu invelis impermeabil atunci

cand aplica produsul. imbracamintea de protectie trebuie spalatd dupd
utilizare. In cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat zona
afectatd cu apa si sdpun. In cazul expunerii accidentale a ochilor, spalati
imediat ochii cu apa si solicitati un consult medical. A se utiliza numai in

spatii bine aerisite sau afara.

Puternic inflamabil — a se feri de caldura, scantei, flacari deschise sau alte
surse de aprindere.

iii. Alte precautii

Doramectina este foarte toxica pentru fauna din balegar. La fel ca alte
lactone macrociclice, doramectina detine potentialul de a afecta negativ
organismele non-tintd. Dupa tratament, eliminarea nivelurilor potential
toxice de doramectina poate avea loc de-a lungul unei perioade de céateva
saptamani. Materiile fecale care contin doramectina, excretate pe pasune
de animalele tratate, pot reduce abundenta organismelor care se hranesc
cu balegar, ceea ce poate influenta degradarea balegarului. Riscul pentru
fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii prea frecvente si
repetate a doramectinei (si a produselor din aceeasi clasa de

antihelmintice la bovine).

PRECAUTIl SPECIALE < PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI’
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Extrem de periculos pentru pesti si organismele acvatice. Nu contaminati-
iazurile, canalele navigabile sau rigolele cu produs sau cu recipientul golit.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau de§eu provenit din

utilizarea unor- astfel de produse trebuie ehmmafe in conformitate cu

cerintele locale.

DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL : ‘

ALTE INFORMATII

Produsul medicinal veterinar este disponibil in flacoane de 250 mL si 1 L,
recipiente de 1 L, 25 L si 5 L si canistre de 10 L si 20 L. Nu toate

dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

../ Distribuit de:

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taurador 6mg/ml solutle pour-on pentru bovme
Doramectina

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare ml contine:
Doramectina: 5 mg
Albastru stralucitor FCF (E133): 0,007 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie pour-on

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 mL[1L,25L, 5L, 10L, 20L]

!5 SPECITINTA ]

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) E o

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | | S

CITITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 35 zile.

Nu se utilizeaza la vacile in lactatie utilizate pentru a produce lapte pentru consum
uman si nici la vacile aflate in perioada de repaus mamar sau la juncile de .
lapte gestante, in intervalul de 60 zile anterior fatarii.

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

CITITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP: ...
Dupa deschidere, se va utiliza panala ...
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | o - ]

K
I

A se proteja de lumina.

A nu-se refrigera.

CITITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE.

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

CITITI PROSPECTUL INAINTE DE UTlLlZARE

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA Si UTILIZAREA, dupa caz

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A NU SE LASA LA VEDEREA S! INDEMANA COPIILOR

15. NUMELE $I  ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Newry
Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

Distribuit de:

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
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