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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

npe, 1

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Dectomax 10 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, ovine, porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de medicament contine:
Substanta activi:

Doramecting ........cccceveeeerivneernens 10,00 mg
Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320).......... 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTIC
Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolord pana la galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine, ovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

BOVINE:

Pentru tratamentul si combaterea nematodozelor gastrointestinale, pulmonare, oculare,

hipodermozei, infestatiilor cu paduchi, réie si capuge.

Nematode gastrointestinale (adulte si stadiul 4 larvar):
Ostertagia ostertagi (inclusiv larvele inhibate)
O.lyrata *

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

Cooperia oncophora

C.pectinata *

C.punctata

C.surnabada (sin. mcmasteri)

N .spathiger *

Bunostomum phlebotomum *

Strongyloides papillosus *

Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. *

*adulti



Nematode pulmonare (adulte si stadiul 4 larvar)
Dictyocaulus viviparus

Nematode oculare: (adulfi)
Thelazia spp.

Hipodermoza (stadii larvar):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Paduchi hematofagi:
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acarienii raiei:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Medicamentul poate fi utilizat ca ajutor in combaterea nematodozei produse de Nematodirus
helvetianus, a infestatiilor cu paduchi malofagi (Damalinia bovis), cépuse ( Ixodes ricinus) si a
acarienilor raiei (Chorioptes bovis).

Dupi administrarea medicamentului eficacitatea impotriva reinfestarii cu urmatorii paraziti este
prezentd conform cu perioadele indicate:

Speciile Zilele
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (numai adulfi) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
OVINE:

Pentru tratamentul si combaterea nematodozelor gastrointestinale, acarienilor réiei §i estrozei.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar (L4) daci nu sunt alte indicatii):
Bunostomum trigonocephalum (Numai adulti)

Chabertia ovina _ r
Cooperia curticei (numai L4) (71—~
C.oncophora S

Gaigeria pachyscelis



Haemonchus contortus

Nematodirus battus (numai L4)

N.filicollis (Numai adulti)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta®
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (Numai adulti)
Oesophagostomum venulosum (Numai adulfi)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp (Numai adulti)

*Sunt combitute, de asemenea, stadiile larvare inhibate (L4), inclusiv tulpinile rezistente la
benzimidazol.

Nematode pulmonare (Adulti si stadiul 4 larvar (L4))
Cystocaulus ocreatus (Numai adulfi)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (Numai adulti)

Neostrongylus linearis (Numai adulti)
Protostrongylus rufescens (Numai adulti)

Estroza (stadii larvare 1, 2 i 3)
Oestrus ovis

Acarienii réiei
Psoroptes ovis

PORCINE:
Pentru tratamentul riiei, nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, renale si a
infestatiilor cu paduchi hematofagi la porcine.

Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar)
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (numai adulfi)
Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Nematode pulmonare { o~
Metastrongylus spp. (numai adulti)




Nematode renale
Stephanurus dentatus (numai adulfi)

Paduchi hematofagi
Haematopinus suis

Acarieni réiei
Sarcoptes scabiei

Medicamentul protejeaza porcinele impotriva infestérii sau reinfestérii cu Sarcoptes scabiei timp
de 18 zile.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu utilizati la cdini, deoarece pot apdrea reactii adverse grave. La fel ca alte avermectine, anumi-
te rase de cdini cum ar fi Collie, sunt sensibile in special la doramectina si trebuie avuta grija
pentru a evita consumul accidental al medicamentului. A se vedea si sectiunea 4.5.1.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinti:

Trebuie avuta grija pentru evitarea urméatoarelor practici, deoarece ele cresc riscul de dezvoltare
a rezistentei si ar putea determina in final un tratament ineficient:

- Utilizarea prea frecventa si repetaté a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada mai
lunga de timp.

- Subdozarea, ce poate fi datoratd subestimdrii greutitii corporale, greselilor de administrare a
medicamentului sau lipsei recalibrérii dispozitivului de dozare (daci existd).

Cazurile suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate mai departe utilizdnd teste
potrivite (ex. testul de numairare a oudlor in fecale). Unde rezultatele testului/testelor sugereazi
rezistentd la un anumit antihelmintic ar trebui utilizat un antihelmintic ce apartine unei clase
farmacologice diferite si care are un mecanism diferit de actiune.

in UE, la ovine, s-a raportat rezistenta la avermectine speciile Teladorsagia si Haemonchus.
De aceea utilizarea acestui medicament trebuie bazata pe informatii epidemiologice locale
(regionale, din fermd), legate de susceptibilitatea la nematode si recomandarile legate de
limitarea selectiei rezistentei la antihelmintice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Avermectinele pot sa nu fie bine tolerate de alte specii decét cele recomandate. Cazuri de
intoleranta cu rezultat fatal au fost raportate la céini, in special Collie, Ciobénesc Englez si rase
inrudite sau metisi si de asemenea, la broaste testoase. Trebuie avuta grija pentru a evita ingestia
de medicament scurs sau accesul la recipiente al acestor specii.

e



Cénd se trateazd grupuri de animale, utilizati un dispozitiv de dozare automati cu tragere-
scurgere automata ventilata.

Pentru tratamentul individual la porcine, medicul veterinar trebuie sd recomande utilizarea
mérimii potrivite a acelor si seringilor de unicé folosinta. Pentru tratamentul purceilor cu
greutatea corporald de 16 kg sau mai putin, trebuie utilizata o seringé de unica folosinta de 1 ml,
gradata cu increment de 0,1 ml sau mai putin.

Utilizati echipament steril si aplicati tehnici aseptica. Evitati contaminarea continutului.
Capacele de cauciuc nu trebuie perforate mai mult de o datd. Tamponati capacul inainte de
retragerea fiecérei doze.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Nu fumati sau mancati in timp ce manipulati medicamentul. Spélati méinile dupa utilizare.

Aveti grija pentru a evita auto-administrarea accidentald — solicitati sfatul medicului daca
observati orice semne specifice.

Sfat catre medici curanti: In caz de auto-injectare accidentald, rar s-au observat simptome si de
aceea oricare dintre cazuri trebuie tratate simptomatic.

4.5.3 Alte precautii

Doramectina este foarte toxicad pentru fauna din bilegar si organismele acvatice si se poate
acumula 1n sedimente.

Riscul fatd de ecosistemele acvatice si fauna din balegar poate fi redus prin evitarea utilizarii
frecvente si repetate a doramectinei (si medicamente din aceeasi clasi de antihelmintice) la
bovine si ovine.

Riscul fata de ecosistemele acvatice poate fi redus mai departe prin cazarea bovinelor tratate
departe de cursurile de apa timp de doud péna la cinci sdptdmani dupa tratament.

4.6 Reactii adverse:
Nu sunt

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Poate fi utilizat la vaci si ovine gestante.

Medicamentul este indicat atét pentru utilizarea la scroafele de reproductie si in lactatie, cat si la
vierii de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.



4.9 Doza si calea de administrare

Pentru tratamentul si combaterea nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare,
oculare, hipodermozei, infestatiilor cu paduchi, acarienii raiei la bovine; pentru tratamentul
nematodozelor gastrointestinale, a estrozei la ovine: un singur tratament cu 1 ml (10 mg
Doramectind)/ 50 kg greutate corporald, echivalent a 200 mcg /kg greutate corporald,
administratd subcutanat in regiunea gétului la bovine si intramuscular la ovine.

Pentru tratamentul semnelor clinice de scabie produsa de Psoroptes ovis si eliminarea acarienilor
la oi: un singur tratament cu 1ml/ 33 kg greutate corporald, echivalent a 300 mcg / kg greutate
corporalid administratd in regiunea gétului prin injectie intramusculara. fn mod aditional, trebuie
implementate masuri de bio-securitate pentru prevenirea reinfestarii. Este important ca toate oile
care au fost in contact cu oile infestate sa fie tratate.

Pentru tratamentul scabiei produse de Sarcoptes scabiei si nematodozelor gastrointestinale,
nematodozelor pulmonare, helmintozelor renale si infestatiilor cu paduchi hematofagi la porcine:
un singur tratament cu 1 ml / 33 kg greutate corporald, echivalent cu 300 mcg / kg greutate
corporald, administrat prin injectie intramusculara.

La purceii cu greutatea corporald de 16 kg sau mai putin, dozarea trebuie ficuta conform
tabelului de mai jos:
Greutatea corporali(Kg) Doza(ml)

Pénala 4 kg 0,1 ml
5-7Tkg 0,2 ml
8-10 kg 0,3 ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0.5 ml

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinata cu acuratete
cit mai mare; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

Daca animalele vor fi tratate colectiv, acestea trebuie grupate in functie de greutatea corporala si
dozate corespunzitor pentru a evita subdozarea si supradozarea.

Volumul maxim injectabil pentru fiecare specie tinta:
Bovine: 5ml /fiecare loc de injectare

Ovine: 1,5ml /fiecare loc de injectare

Porcine: 2,5ml /fiecare loc de injectare

Medicamentul poate fi utilizat cu echipament injectabil cu sistem de dozare automata cu
tragere-scurgere automati ventilatd. Capacele de cauciuc nu trebuie perforate mai mult de o data.

4.10 Supradozare:
La bovine, ovine si porcine, supradozarea de pand la de 25, 10 si 10 ori doza maxima
reﬁé‘:ﬁi&té, nu a determinat reactii adverse.



4.11 Perioada de asteptare:

BOVINE:

Carne si organe: 70 zile

Lapte: nu este permis pentru utilizare la vacile in lactatie ce produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la vacile gestante sau juninci care sunt destinate productiei de lapte pentru con-
sum uman incepand cu 2 luni inainte de fatare.

OVINE:

Carne si organe: 70 zile

Lapte: nu este permis pentru utilizare la oile in lactatie ce produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeazi la oile gestante, care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman,
incepand cu 70 de zile inainte de fatare.

PORCINE:

Carne si organe: 77 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doramectina este un agent antiparazitar, izolat prin fermentarea unor tulpini selectionate derivate
din microorganismul prezent in sol Streptomyces avermitilis. Este o lactond macrociclicd strans
inrudit3 cu ivermectina. Ambele componente au in comun un spectru larg de activitate
antiparazitard si produc paralizie similard la nematode si artropode parazitare.

Lactonele macrociclice activeazi portile glutamice ale canalelor de clor (GluCl) gasite pe
membranele musculare ale faringelui si anumitor neuroni ale parazitilor nevertebrati.
Toxicitatea selectivé a lactonelor macrociclice ca si antiparazitare este atribuitd acestei actiuni
asupra canalelor care nu sunt prezente la animalul gazda. Sunt disponibile dovezi cum ca
membranele celulelor musculare ale tractusului reproductiv la femelele nevertebrate pot fi mai
sensibile la lactonele macrociclice, decét receptorii nervosi sau altor receptori musculari si acest
lucru poate explica reducerea productiei de oud la parazitii care nu sunt ucisi sau eliminati prin
terapia medicamentoasa.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La bovine, in urma administrarii subcutanate, concentratia maxima de doramectind, in plasma,
apare in 3 zile cu timp de Injumatatire in jur de 6 zile.

La ovine, in urma administrarii subcutanate sau intramusculare, concentratia maxima de
doramecting, in plasma, apare in 2 zile cu timp de injumatétire in jur de 4.5 zile.

La porcine, in urma administrarii intramusculare, concentratia maximéa de doramectind, in
plasma, apare in 3 zile cu timp de injumatitire in jur de 6 zile.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Oleat de etil

Ulei de susan
Butilhidroxianisol (E320)

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se proteja de lumina solari directd — a nu se scoate din ambalajul de protectie din plastic.
A nu se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticld de culoarea chihlimbarului de tip II sau III, multidoza, 50 ml, 200 ml si 500 ml
inchise cu dopuri de cauciuc clorobutil si capsa de aluminiu.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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