PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Taurador 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazdy ml obsahuje:

Lé¢iva(é) latka(y):

Doramectinum 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Ethyloleat

Sezamovy olej, ¢istény

Butylhydroxyanisol (E320) 0,026 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,01 mg

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce a prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:
Lécba napadeni hlisticemi, plicnivkami, stfecky, veSmi, roztoci a o¢nimi hlisticemi uvedenymi nize:

Gastrointestinalni hlistice

Ostertagia ostertagi (L4, inhibované larvy a dospélci), O. lyrata (dospélci), Haemonchus placei (L4,
dospélci), Trichostrongylus axei (L4, dospélci), T. colubriformis (L4, dospélci), T. longispicularis
(dospélci), Cooperia oncophora (L4, dospélci), C. pectinata (dospélci), C. punctata (L4, dospélci), C.
surnabada (syn. mcmasteri) (L4, dospélci), Nematodirus spathiger (dospélci), Bunostomum
phlebotomum (dospélci), Strongyloides papillosus (dospélci), Oesophagostomum radiatum (L4,
dospélci), Trichuris spp. (dospélci)

Plicnivky
Dictyocaulus viviparous (L4, dospélci)

Ocni hlistice
Thelazia spp. (dospélci)

Strecci (paraziticka stadia)
Hypoderma bovis, H. lineatum




Vsi
Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Zakozky
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei

Veterinarni léCivy pripravek rovnéz pomaha 1€c€it parazitdzy vyvolané:

Gastrointestinalnimi hlisticemi
Nematodirus helvetianus

Zakozkami
Chorioptes bovis

VeSmi
Damalinia bovis

Veterinarni 1é¢ivy piipravek také pomaha v boji proti:

Klistatim
Ixodes ricinus
Perzistentni Gi¢innost

Veterinarni léCivy ptipravek chrani skot pfed infekci nebo reinfekci zptisobenou nize uvedenymi
parazity po uvedené obdobi:

Druh Prodlouzena tGéinnost
Ostertagia ostertagi : 28 dni

Cooperia oncophora : 21 dni

Dictyocaulus viviparus 35 dni

Linognathus vituli : 28 dni

Psoroptes bovis : 42 dni

Ovce:

Lécba napadeni gastrointestinalnimi hlisticemi, plicnivkami, zakozkami a nosnimi stfecky uvedenymi
nize:

Gastrointestinalni hlistice (dosp€lci, L4 a L3 larvalni stadia, pokud neni uvedeno jinak):

Bunostomum trigonocephalum (dospélci), Chabertia ovina, Cooperia curticei (L4), C. oncophora
(dospélci, L4), Gaigeria pachycelis, Haemonchus contortus, Nematodirus filicollis (dospélci), N. battus
(L4), N. spathiger, Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta, Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata
(dospélci), Oesophagostomum venulosum (dospélci), Oesophagostomum columbianum, Strongyloides
papillosus, Trichostrongylus axei (dospélci, L4), Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus
vitrinus (dospélci, L4), Trichuris spp. (dospélci)

Plicnivky (dospélci, L4 a L3 larvalni stadia, pokud neni uvedeno jinak):
Cystocaulus ocreatus (dospé€lci), Dictyocaulus filaria, Muellerius capillaris (dospélci), Neostrongylus
linearis (dospélci), Protostrongylus rufescens (dospélci)

Nosni stieéei (L1, L2 a L3 larvalni stadia)
Oestrus ovis

Zakozky
Psoroptes ovis

Prasata:



Lécba napadeni gastrointestindlnimi hlisticemi, plicnivkami, hlisticemi ledvin, veSmi a zadkozkami u
prasat.

Gastrointestindlni hlistice (dospélci a L4 larvalni stadia)
Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi (pouze dospélci), Oesophagostomum
dentatum, Oesophagostomum quadrispinulatum

Plicnivky
Metastrongylus spp. (pouze dospélci)

Hlistice ledvin
Stephanurus dentatus (pouze dospélci)

Vi
Haematopinus suis

Zakozky
Sarcoptes scabiei var. suis

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek chrani prasata pred infekci nebo reinfekei Sarcoptes scabiei po dobu 18
dnt.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst, protoze muze dojit k zavaznym nezaddoucim G¢inktiim. Podobné jako u jinych
avermektind jsou ncktera plemena pst, napf. kolie, a také Zelvy, obzvlaste citlivi na doramektin a je
tteba dbat zvysené opatrnosti, aby nedoslo k nahodnému poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miZze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni t€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt u kazdého stada/skupiny zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatézi nebo na riziku infekce na zaklade¢ jeho epidemiologickych informaci.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pii uzivani 1é¢ivych latek ze stejné skupiny, zvySuje riziko
vzniku rezistence. V ramci stada/skupiny je udrzovani citlivych refugii (vnimavych jedinct parazitt)
pro snizeni tohoto rizika nezbytné. Je tfeba se vyhnout oSetfovani zaloZenému na systematicky
intervalovém podéavani a oSetfovani celé¢ho stada/skupiny. Misto toho, pokud je to proveditelné, je
tteba provadét osetieni pouze vybranych jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené selektivni
osetfeni). To by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro
kazdé konkrétni stado/skupinu by mély byt vyzadany od odpovédného veterinarniho lékare.

Rezistence na doramektin a jiné avermektiny byla zaznamenana u Psoroptes ovis u skotu a ovciau
gastrointestinalnich hlistic, zejména 7. longispicularis, Haemonchus spp., Cooperia spp. a Ostertagia
ostertagi u skotu a Teladorsagia spp., Trichostrongylus spp. a Haemonchus spp. u ovci.

Pii pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba vzit v ivahu mistni epidemiologickou
informaci o aktualni citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou k dispozici. Doporucuje se dale vySetfovat
pripady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody (napi. FECRT). Potvrzena
rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnym organtim.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Aby se predeslo sekundarnim reakcim zptisobenym tthynem larev rodu Hypoderma v jicnu nebo v
pateti, doporucuje se podavat veterinarni 1é€ivy piipravek na konci obdobi letové aktivity stfecki,
predtim, nez larvy dosahnou mista, kde ptejdou v klidové stadium. O vhodném nacasovani 1écby se
porad’te s veterinarnim lékafem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabrante nahodnému samopodani - v pfipad¢ vyskytu specifickych priznaki vyhledejte 1ékatrskou
pomoc.

Pro l¢kare:
V piipadé ndhodného injekEniho samopodani byly specifické ptiznaky pozorovany jen zfidka, a proto
by mély byt vSechny piipady léceny symptomaticky.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize drazdit oCi. Zabrante nahodnému kontaktu s o¢ima, vcetné
kontaktu rukou s o¢ima. V ptipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte velkym mnozstvim
vody.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek muze zplsobit embryotoxicitu a ma toxické uc¢inky na novorozence
prostiednictvim kojeni. T¢€hotné a kojici Zeny by proto mély pii zachazeni s timto veterinadrnim
1écivym ptipravkem dbat zvySené opatrnosti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Doramektin je velmi toxicky pro koprofagni organismy a vodni organismy, a muize se ukladat
v sedimentech. Nebezpeci pro vodni ekosystémy a koprofagni organismy miZze byt snizeno zamezenim
prilis ¢astého a opakovaného pouziti doramektinu (a pripravki stejné tfidy anthelmintik).

Nebezpeci pro vodni ekosystémy miize byt dale snizeno zamezenim piistupu 1é¢enych zvifat k vodnim
zdrojim po dobu dvou az péti tydnti po 1éCbe.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Skot a ovce:
Lze pouzit béhem biezosti.

Prasata:
Lze pouzit béhem laktace.

Plodnost:

Prasata:
Lze pouzit u plemennych zvirat.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani (skot).
Intramuskuléarni podani (ovce a prasata).

Skot
Jednorazové osetfeni davkou 1 ml (10 mg doramektinu) na 50 kg zivé hmotnosti, coz odpovida 200
ug/kg zivé hmotnosti, subkutanné podané do oblasti krku.

Plan oSetieni v oblastech, kde se vyskytuje stfe¢kovitost
Skot napadeny stiecky by mél byt oSetien na konci obdobi letové aktivity streckt, predtim, nez larvy
doséhnou mista, kde ptejdou v klidové stadium.

Ovce
Jednorazové osetieni davkou 1 ml (10 mg doramektinu) na 50 kg zivé hmotnosti, coz odpovida 200
ng/kg zivé hmotnosti, intramuskularné podané do oblasti krku.

Prasata
Jednorazové osetreni davkou 0,3 ml (3 mg doramektinu) na 10 kg zivé hmotnosti (1 ml na 33,0 kg),

coz odpovida 300 ug/kg zivé hmotnosti, intramuskularné podané do oblasti krku.

Selata o hmotnosti 16 kg nebo mén¢ by méla byt oSetfena podle nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost (kg) Davka (ml)
Méné nez 4 kg 0,1ml
5-7 kg 0,2ml
8-10 kg 0,3ml
11-13 kg 0,4ml
14-16 kg 0,5ml

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud maji
byt zvitata 1éCena hromadné, mély by byt vytvoieny pfimeéfené homogenni skupiny a vSem zviratim
Pii oSetfeni skupin zvifat pouzijte vhodny injek¢ni automat a ventilovany saci aparat. Pfesnost
davkovaciho zatizeni by méla byt dikladné zkontrolovana.

Pro oSetteni jednotlivych ovci nebo prasat by mél veterinarni 1ékat doporucit pouziti vhodné velkych
jehel a jednorazovych stiikacek. Pro 1é¢bu mladych jehiat nebo selat o hmotnosti 16 kg nebo méné by
méla byt pouzita jednorazova injekéni stiikacka o objemu 1 ml odstupniovana po 0,1 ml nebo mén¢.

Pouzivejte suché, sterilni vybaveni a dodrzujte aseptické postupy. Zabrante zaneseni kontaminace.
Zatky injek¢nich lahvi¢ek nesmi byt propichnuty vice nez 40krat jehlou 16G. Pied odebranim kazdé
davky otfete uzaver.

Za chladnych podminek Ize veterinarni 1éCivy piipravek zahtat v teplém prostfedi na pokojovou

teplotu k usnadnéni injek¢éniho podani.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Predavkovani az 25krat vyssi, nez je doporucend davka u skotu, az 15krat u ovci a az 10krat u prasat
nevyvolalo zadné zvlastni klinické ptiznaky, které by bylo mozné ptisuzovat 1écbé doramektinem.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, vCetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot

Maso: 70 dnti.

Nepouzivat u zvifat, jejichZ mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Béhem 2 mésict pred piredpokladanym porodem nepouzivat u biezich krav a jalovic, jejichz mléko
bude urceno pro lidskou spotiebu.

Ovce

Maso: 70 dnti.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Béhem 70 dnt pied predpokladanym porodem nepouzivat u biezich bahnic, jejichz mléko bude uréeno
pro lidskou spotiebu.

Prasata
Maso: 77 dnu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP54AA03
4.2 Farmakodynamika

Doramektin je antiparazitarni latka izolovana fermentaci vybranych kmeni pochézejicich z ptidniho
organismu Streptomyces avermitilis. Je to makrocyklicky lakton a je blizce ptibuzny ivermektinu. Obé
slouCeniny ucinkuji proti Sirokému spektru paraziti a zpusobuji obdobné ochrnuti u hlistic a
parazitickych ¢lenovct. Makrocyklické laktony aktivuji glutamatem fizené chloridové kanaly (GluCl),
které se nachazeji na svalovych membranach hltanu a konkrétnich neuronech bezobratlych paraziti. V
nervové tkani bezobratlych toto pak zpisobuje priliv chloridovych iontd do excitaéniho motorického
neuronu (u hlistic) nebo svalovych bunék (u ¢lenovct), hyperpolarizaci a zablokovani pienosu signalu
anaslednou paralyzu. Selektivni toxicita makrocyklickych laktont jako antiparazitik se pfipisuje tomuto
pusobeni na kandly, které nejsou pritomny v hostitelském Zzivocichovi. Existuji diikazy, Ze membrany
svalovych bun€k samiciho reprodukéniho traktu bezobratlych mohou byt citlivéj$i na makrocyklické
laktony nez receptory na nervech nebo na jiné svaloving, coz mize vysvétlovat dramatické, ale docasné
snizeni produkce vajicek u parazitii, kteti nebyli terapii usmrceni nebo eliminovani. Bylo navrzeno
nékolik mechanismt rezistence viici makrocyklickym laktontim, naptiklad polymorfismus nebo zmény
v expresi genl pro cilové a transportni proteiny GluCls a ke zvySené expresi kodujicich enzymt
metabolizujicich 1é¢iva. Kromé toho muize snizena exprese cilovych genti pro 1é¢ivou latku vést ke
snizeni poctu vazebnych mist pro 1é¢ivou latku, a tim ke snizeni jeji uc¢innosti.

4.3 FarmakoKkinetika

U skotu se maximalni plazmaticka koncentrace doramektinu objevuje 3 dny po subkutdnnim podani.
Biologicky polocas eliminace je ptiblizn€ 6 dni.



U ovci se maximdlni plazmaticka koncentrace doramektinu objevuje 2 dny po intramuskularnim
podani. Biologicky polocas eliminace je u ovci 4,5 dne.

U prasat dochazi k maximalni plazmatické koncentraci doramektinu 3 dny po intramuskuldrnim
podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Biologicky polocas eliminace je pfiblizné 6 dni.

Environmentalni vlastnosti

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony mlze mit doramektin potencidl nepfiznivé ovliviiovat
necilové organismy. Vylu¢ovani potencialné toxickych hladin doramektinu mize probihat po nékolik
tydnii po 1é¢bé. Trus 1éCenych zvitat obsahujici doramektin miize na pastviné snizit pocet koprofagnich
organismu, coz muze mit vliv na rozklad trusu.

Doramektin je velmi toxicky pro vodni organismy a mtze se ukladat v sedimentech.

Doramektin je velmi perzistentni v ptid¢.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v ptivodnim obalu.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicedavkové injekéni lahvicky z jantarového skla (typ I1) uzaviené nitrilovou pryZovou zatkou a
uzaviené hlinikovym vickem v ochranném plastovém obalu.

Velikosti baleni:

Ochranny plastovy obal s 1 x 100ml injek¢ni lahvickou.
Ochranny plastovy obal s 1 x 250ml injek¢ni lahvickou.
Ochranny plastovy obal s 1 x 500ml injek¢ni lahvickou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze doramectin je extrémné
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/007/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

18.2.2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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