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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUT




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i

Taurador 10 mg/m! solutie injectabild pentru bovine, oi 31 porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA 8I CANTITATIVA

Fiecare mi contine:
Substanta activi:

Doramecting 10,0 mg

Excipienti:

—

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Cemporitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentialii pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinay

QOleat de etil

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

Solutie limpede, incolord pani la galben.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinia

Bovine, oi si porc,

3.2 Indicatii de utilizare peniru fiecare specie (inti

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

Viermi rotunzi gastrointestinali

Osteriagia ostertagi (stadiul 4 larvar, larvele inhibate i adulti), O. brata (adulti), Haemonchus placei
(stadiul 4 larvar, adultl), Trichostrongylus axei (stadiul 4 larvar, adulti), T, colubriformis (stadiul 4
larvar, adulti), T. Jongispicularis (adulfi), Cooperia oncophora (stadiul 4 larvar, adult), C. pectinata
(adulti), C. punctata (stadivl 4 larvar, adulti), C. surnabada (syn. memasterd) (stadiul 4 larvar, adult),
Nematodirus spathiger (adulti), Bunostonnum phlebotomum (adultd), Strongvioides papiliosus (adulti),
Qesophagostonmum radiatum (stadiul 4 larvar, adultl), Trichuris spp. (adulti)

Viermi pulmonari

Dictyocaulus viviparous (stadiul 4 larvar, adulfi)
Viermi oculari

Thelazia spp. (adulti)

Hipoderma (stadii parazifare)

Hypoderma bovis, H. lineatum
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iR

rien
iy i .
\b_j-zﬁro%_&%gﬂfipﬁzs, Sarcoptes scabiei
oy ? 1

Viermilor rolnzi gastrointestinali
Nematodirus helveticnus

Acartenilor rhiel
Chorioptes bovis

Paduchilor malofagi
Damalinia bovis

Produsul medicinal veterinar ajuté, de asemened, la combaterea:

Capugelor
Ixodes ricinus

Activitate persistentd
Produsul medicinal veterinar protejeaz bovinele impotriva infestdrilor san re-infestirilor cu parazitii
enumerafi mat 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

(i

Pentru tratamentul infestirilor cu viermi rofunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, acarienii réied si
estrozel snumerati mai jos:

Viermni rotunzi gastrointestinali (adulti, stadiul 4 larvar s stadiul 3 larvar, dacd nu se specifica altiel):
Bunostomum trigonocephatum (adulti), Chabertia ovina, Cooperia curticei (stadiul 4 larvar), C.
oncophora (aduli, stadiul 4 lasvar), Gaigeria pachycelis, Hagmonchus contortus, Nematodirus filicollis
(adulti), N. battus (stadiul 4 larvar), N. spathiger, Ostertagia (Teladorsagia) cireumcincta, Ostertagia
(Teladorsagia) trifurcata (adulti), Oesophagostomum venulosum  (adultl), Oesophagostonnim
columbianum, Strongyloides  papillosus, Trickostrongylus axei  (adulti, stadiul 4 larvar),
Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus (aduli, stadiul 4 larvar), Trichuris spp.
(aculti)

Vierm] pulmonari (aduiti, stadiul 4 larvar si stadiul 3 larvar, dac nu se specificd altfel):
Cystocaulus ocreatus {adulti), Dictyocaulus filaria, Muellerius capillaris (adulii), Neostrongylis
linearis (adulti), Protfostrongylus rufescens (adulii)

Estrozi (stadiul 1 larvar, stadiul 2 larvar gi stadiul 3 larvar)
Oestrus ovis

Acatienii riiet
Psoroptes ovis

Porci:




Pentru tratamentul infestdrilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, vierri
paduchi hematofagi si acarienii rdiei la porci.
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Vierm| rotunzi gastrointestinali (adulti §i larve in stadiui al patrulea) .
Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi (doar adulti), Qesophagost
dentatum, Oesophagostomum quadrispinulatum

Viermi pulmonari
Metastrongylus spp. (doar adulti} -

Vierii renali
Stephanurus dentatus (doar adulti)

Piduchi hematofagi
Haematopinus suis

Acarienii riiei
Sarcoptes scabiel var. suis

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la cini, deoarece pot apirea reactii adverse severe. In general, la fel ca si alte
averectine, anumite rase de cini, cum ar fi Collie, si de asemenea broastele festoase, sunt deosebit
de sensibile la doramectini si trebuie acordati o atentie deosebiti pentru a evita consumul zccidental
al produsului medicinal veterinar,

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activii sau la oricare dintre excipienti,
3.4 Atentionyi speciale

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
cregte presiunea de seleciie a rezistentei gi poate duce Ia o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a
produsului ar trebui s3 se bazeze pe confirmarea speciilor parazitare si a tncirciturii sau a riscului de
infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare sfectiv/turmi.

Utilizarea repetatd pentru o pericadi lungs de timp, o special etunci cind se utilizeazi aceeasi clasi de
substante, creste tiscul 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, daci este fezabil, ar trebui tratate numai
animale sav sub-grupuri individuale selectate (tratament selectiv tintit). Acest lucru ar trebui combinat
cu masuri adecvate de crestere si gestionare a pasunilor, Indrumiri specifice pentru fiecare
efectiv/turma ar trebui solicitate de la medicul veterinar responsabil.

Rezistenta 1a doramectind i alte avermectine a fost raportati la Psoroptes ovis la bovine sioisila
nematode gastro-intestinale, in special 7. longispicularis, Haemonchus spp., Cooperia Spp. §i
Ostertagia ostertagi la bovine i Teladorsagia spp., Trichostrongylus spp. st Haemonchus spp. la of.

Produsul iedicinal veterinar poate fi utilizat pentru tratamentul Ostertagia (Teladorsagia)
circumeineta la oi, inclusiv stadiile larvare inhibate L4, in special tulpinile rezistente la benzimidazol].

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie s ia in considerare informatiile locale despre
susceptibilitatea parazitilor tintd, acolo unde sunt dispenibile, Se recomandi investigarea in continuare
a cazurilor de suspiciune de rezistentd utilizdnd ¢ metodd de diagnosticare adecvati (de exempluy,
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drita confirmata trebuis raportaia detinatorului autorizatiei de comercializare sau
A

pefente,

Precautii speciale pentry utilizarea in sipuranti la speciile tinta;

Pentru a evita reactiile secundare dsterminate de moartea larvelor de Hipoderma in esofag sau ia
nivelu! coloanei vertebrale, se recomandd administrarea produsului medicinal veterinar la sfarsitul
perioadei de activitate a acestui parazit §i tnainte ca larvele sa ajunga la locul lor de repaus, Consultati
medicnl veterinar cu privire la momentul corect al acestu? tratament.

Precautii speciale care frebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale;

Aveti griji s4 evitali auto-administrarea sccidentald - solicitati asisten{? medicala daci se observa
semne specifice,

Sfaturi pentru medici: fn cazul auto-injectérii 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 contactu! méns-ochi, In cazal contactului accidental cu ochii clatiti cu multd apd.

Produsul medicinal veterinar poate provoca embriotoxicitate si efecte toxice la nou-ndscuti prin
alaptare. Prin wrmare, femeile insdrcinate §i care alipteazi trebuie si aibd griji deosebita atunci céind
manipuleazi acest produs medicinal yeterinar.

Spilati-v mainile dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediubui:
Doramectina este foarte toxicd pentru fauna balegarului si organismele acvatice §i se poate acumula in

sedimente.

Riscul pentru ecosistemele acvatice si fauna bilegarului poate fi redus prin evitarea utilizarii prea
frecvente gi repetate a doramectinei (1 a produselor din aceeasi clasi antihelminticd).

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin piistrarea animalelor tratate departe de cursurile de
apé timp de doud péné la cinei siptémani upd tratament.

3.6 FEvenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detindtoruiui autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétit
pationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 VUtilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie gi lactatie:
Bovine si of:
Poate fi utilizat la vaci si oi In pericada de pestatie.

Porei:
Poate fi utilizat la scroafe In perioada de lactafie.

Fertilitate:
Porei:



Poate fi utilizat la scroafele de reproductie si la vierii de reproductie.
3.8 Interacfiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cij de administrare si doze

Administrare subcutanati (bovine).
Administrare intramusculard (of si porei).

Bevine
Un singur tratament cu 1 m} (10 mg doramecting) per 50 kg greutate corporali, echivalent cu 200
ug/kg greutate corporald, administrat in regiunea gétului prin injectic subcutanati.

Programul de tratament in regiunile in care apare hipodermoza
Bovirele cu hipodermoza trebuie tratate la sfarsitul perioadei de activitate a parazitului si tnainte ca
larvele sd ajungi la locul for de odilnd.

Oi
Un singur tratament cu 1 ml (10 mg doramecting) per 50 kg greutate corporald, echivalent cu 200
ig/lg greutate corporald, administrat prin injectie intramusculard fn regiunea gétului.

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

corespunzitor la 300 pg/lkg greutate corporald, administrat prin injectie intramusculari.

Purceii care cintdresc 16 kg san mai putin trebuie tratati conform urmatorlui tabel:

Tzreutate corporala (kg) Doza (mi)
Mali putin de 4 kg 0,1 ml
5-Tkg 0,2ml
8-10kg 0,3ml
1113 kg 0, dmi
14-16 kg 0,5ml

Subdozarea poate conduce la o ufilizare ineficientd gi poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuis determinatd cAt mai precis posibil. Dacd
animalele urmeazi s fie (ratate colectiv, ar trebui si se Infiinfeze grupuri omogene rezonabile si toate
animalele dintr-un grup ar trebui si fie dozate la doza corespunzitoare celui mai greu.

Cénd tratafi 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 tratamentu! individual al oilor sau porcilor, utilizarea de ace de dimensiuni adecvate i seringi
de unicé folosin{a trebuie recomandate de un medic veterinar, Pentru tratamentul misilor tineri sau
purceilor care cAntdrese 16 kg sau mai putin, trebuie utilizat# o seringd de unici folosinti de 1 ml
gradatd In trepte de 0,1 mi sau mai putin.

Utilizati echipament uscat, steril si urmati procedurile aseptice, Evitafi introducerea contaminirii,
Dopurile flacoanslor nu trebuie s4 fie perforate de mai muit de 40 ori cu un ac 16G. Tamponati dopul

Inainte de a scoate fiecare dozi.

{u conditii de fiig, produsul medicinal veterinar poate fi incalzit la temperatura camerei intr-un mediu
caid, pentru a Imbunifiti seringabilitatea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgents si antidoturi)

G
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Supradoze d¢ pana a de 25 ori doza recomandatd fa bovine, de pni la de 15 oxi la oi §i de pand la de

Worlla pﬁ)k‘- % nu au produs semne clinice particulare care ar putea fi atribuite tratamentului cu
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arndtilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
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limita riscul de dezvoltare a rezistenfel
Nu este cazul.
3.12 Perioade de agieptare

Bovine

Carne si organe: 70 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru coRsUM WAl

Nu se utitizeaza la vacile gestante sau juninci care sunt destinate si producd lapte pentru consum
uman, in interval de 2 luni de ta data preconizatd pentiu fatare,

Oi

Carne si organe: 70 zile.

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

Nu se utilizeazi Ia oile gestante care sunt destinate sa producd lapte pentru consum wma, fu interval
de 70 zile de 1a data preconizatd pentru fatare.

Porci
Carne §i organe: 77 zile.

4.  INFORMATI FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QP54AAQD3

43 Farmacedinamie

Doranmectina este o substanté antiparazitard, izolatd din fermentarea unor tulpini selectate derivate din
organismul existent in sol Streptomyces avermitilis. Bste o lacton macrociclicd gi este stréns legata de
ivermectini, Ambii compusi au un spectru larg de activitate antiparazitard si produc o paralizie
similari la nematode si artropode parazitare. Lactonele macrociclice activeazi canalele de clorurd de
glutamat (GluCl) care se gasesc pe membranele musculare ale faringelui si anumiti neuroni ai
parazifilor nevertebrate. Intrarea ionilor de clorurd in neuronii motori excitatori ai viermilor rotunzi
sau 1n celulele musculare ale artropodelor are ca rezultat hiperpolarizarea si eliminarea semnalului de
transmisie care duce la paralizie. Toxicitatea selectivi a lactonetor macrociclice ca antiparazitare cste
atribuitd acestei actiuni asupra canafelor care nu sunt prezente la animalul gazda. Existd dovezi cd
membranele celulelor musculare ale tractului reproducitor feminin nevertebrat pot fi mai sensibile ia
lactone macrociclice decét receptorii de pe nervi sau alti mugchi gi acest Iuoru poate explica reducerea
dramaticd, dar ternporard, a productiei de oud la parazitii care nu sunt ucisi sau eliminati de
tratamentul cu aceste substanfe. Au fost propuse mai multe mecanisme de rezisten{d la lactone
macrociclice, de exemplu polimorfisme sau modificiri ale expresiei genelor proteinei {inta st
transportoare GluCl si la exprimarea crescuti a enzimelor care codificd metabolizarea
medicamentelor. In pius, sciderea expresiei gonelor {intd a medicamentului poate duce la o reducerc a
situsurilor de legare ale produsului i, prin urmare, ta reducerea eficacititii produsului.

4.3  Farmacocinetici

{_a bovine, concentratia plasmatica maximi de deramectind apare la 3 zile dupd administrarea
subcutanati, Timpul de njuméatéiire prin eliminare este de aproximativ 6 zile.




La oi, concentratia plasmatici maximé de doramectin apare la 2 zile dup administrarea
intramusculard. Timpul de tnjumétitire prin eliminars este de 4,5 zile la of,
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La porei, concentratia plasmatici maximi de doramecting apare la 3 zile dupd administrarea
intramuscular a produsului medicinal veterinar. Timpul de Injumitifire prin eliminare este de
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Proprietiti de media

Ca si alte lactone macrociclice, doramectina are potenfizlul de & afecta negativ organismels non-tintd.
Dupi tratament, excretia nivelurilor potential toxice de doramectini poate avea loc pe ¢ perioads de
cteva siptdmani. Fecalele care contin doramectind excretate pe pasune de animalele tratate pot reduce
abundenta organismelor care se hriinesc cu bilegar, ceea ce poate avea un impact asupra degradirii
balegarului,

Doramectina este foarte toxica pentru organismele acvatice si se poate acumula Tn sedimente.
Doramectina este foarte persistenti 1z sol.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

51  Incompatibilititi majore

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

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ai,
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile.

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

Flacoane din sticla (tip 1) de culoarea chihlimbarului cu doze multiple Snchise e un dop din cauciue
nitril si sigilate cu capsi de aluminiu, fnir-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 dimensivnile de ambalaj s4 fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie 84 ajungi in cursurile de api, deoarece doramectina poate fi
periculoasi pentru pesti si alte organisie acvatice.



Utilizati sistemele de returnare 2 produselor medicinale veterinare nevtilizate sau a deseurilor
provenite &jin acestea, 1n conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
apiicabile grodusului medicinal veterinar respectiv.
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,‘}%UI\/IELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

“Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMFERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: ZZ/LL/AAAA

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRL A REZUMATOLUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

LI/AAAA

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

Tnformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunit
privind produsele (https://medic'ines.health.europa.eu/ve’reri'nary).
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ANEXA IHF

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



Spera ue.?

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

RECIPIENT DE PROTECTIE DIN PLASTIC (100 ML, 250 ML, 500 ML)

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Taurador 10 mg/iml solufie injectabilz

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE _I

Fiecare ml confine:

Doramecting 10,0 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 m}
500 ml

(4. SPECH TINTA |

Bovine, oi si porci.

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanatd (bovine).
Administrare inframusculari (of §i porci).

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine

Carne si organe: 70 zile,

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

Nu se utilizeazi la vacile gestante sau juninei care sunt destinate s produc lapte pentru consum
umar, in interval de 2 luni de la data preconizatd pentru fitaie,

0i

Carne i organe: 70 zile,

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

Nu se utilizeazi la oile gestante care sunt destinate sa produci lapte pentru consuin wmnan, in interval
de 70 zile de la data preconizatd pentru fitare.

Porci
Carne si organe: 77 zile.



8. DATA EXPIRARIL
i

1
v

Exp. {1l/az
Dupd, mgﬁgilare a se utiliza in interval de 28 zile
Dupé‘desigilare a s utiliza pénd la ...

EL PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pisira in ambalajul original.

]

HO. MENTTUNEA ,A SF CITY PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

]

Lil. MENTIUNEA ,NUMAL PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

]

Dz. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se Hisa la vederea si Indemana copiilor.

BS. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEIDE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA (100 ML, 250 ML, 560 ML)

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAY, VETERINAR

Taurador 10 mg/ml solutie injectabils

|2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare m! confine:

Doramecting ‘ 10,6 mg
3. SPECIITINTA N

Bovine, oi si porei.

|4 CAIDL ADMINISTRARE | ]

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

A se cifi prospectul Thainte de utilizare,

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine

Carne si organe: 76 zile.

Nu este autotizatd utilizarea [a animale care produc lapte pentra consum uman.

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

Oi

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 consuin uman, in interval
de 70 zile de la data preconizati pentru fitare.

Porci
Carnre si organe: 77 zile.

[6.  DATA EXPIRARH | | ]

Exp. {ll/aaza}

Dupi desigilare a se utiliza In interval de 28 zile
Dupé desigilare a se utiliza pand la ...



- ]
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8. NUMELF DETINATORULUI AUTORIZATIELIDE C OMERCIALIZARE l

Norbroclk Laboratories (Ireland) Limited

(9. NUMARUL SERIEL R

Lot {numdr}




B. PROSPECYTUL

16



%@m wﬁff

/; PROSPECTUL
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1, Dengﬁﬁ':rea produsului medicinal veterinar

Taurador 10 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, of §i porci

2, Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Doramectind 10,0 mg
Excipienti:

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

Solutie fimpede, incolord pani la galben.

3, Specii tinta

Bovine, oi gi porci.

4 Indicatii de utilizare

Bovine:
Pentru tratamentu! infestérilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, hipoderma,
paduchi, acarienii réiei §i 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), T vichostrongylus axei {stadiul 4 larvar, adult), 7. colubriformis (stadiul 4
larvar, adulti), T longispicularis (adulti), Cooperia oncophora (stadiv] 4 larvar, adulfi), C. pectinata
(adulti), C. punctata (stadivl 4 larvar, adulii), C. surnabada (syn. memasteri) (stadiul 4 larvar, adulti),
Nematodivus spathiger (adulti), Bunostomum philebotomum (adulti), Strongyloides papillosus (adulti),
Oesophagostomum radiatum (stadiul 4 larvar, adul(i), Trichuris spp. (adulii)

Viermj pulmonari

Dictyocaulus viviparoys (stadiul 4 larvar, adulti)
Viermi oculari

Thelazia spp. (adulfi)

Hipoderma (stadii parazitare)

Hypoderma bovis, H. lineatum

Paduchi hematofagi
Haematopinus eurysternis, Linognathus vitull, Solenopotes capillatus

Acarienii raiei
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei

Produsul medicinal veterinar ajutd, de asemenea, la tratamentul;

7




Viermilor rotunzi sastrointestinali
Nematodirus helvetionus

Acarienilor riiej
Chorioptes bovis

Piaduchilor malofagi
Damalinio bovis

Produsul medicinal veterinar ajuti, de asemenea, ia combaterea:

Cipuselor
Ixodes rvicinus

Activitate persistentd
Produsul medicinal veterinar protejeazd bovinele fmpotriva infestarilor sau re-infestarilor cu parazitii
enumerafi 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

O

Pentry tratamentul infestarilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, acarieni réiei si
estrozei enumetati mai jos:

Viermi rotunzi gastrointestinali (adulfi, stadinl 4 larvar si stadiul 3 larvar, dack nu se specificd altfel):
Bunostomum {rigonocephalum (adulti), Chabertia ovina, Cooperia curticei (stadiul 4 larvar), C.
oncophora (adulti, stadiul 4 farvar), Gaigeria pachycelis, Haemonchus contortus, Nematodivus filicollis
(adulii), N. battus (stadiul 4 larvar), N, spathiger, Ostertagia (Teladorsagia) circumeincta, Ostertagia
(Teladorsagia) trifurcata (adulti), Oesophagostomum venulosum (adul{i), Oesophagostomum
columbianum, Strongyloides  papillosus, Trichostrongylus  axel (adulfi, stadiul 4 larvar),
Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus vitrinus (adulti, stadiul 4 larvar), Trichuris spp.
(adulti)

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

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

Acarienii riiel
Psoroptes ovis

Porei:
Pentru tratamentul infestdrilor cu viermi rotunzi gastrointestinali, viermi pulmonari, viermi renali,
péduchi hematofagi i acarienii rdiei la porci.

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

Yiermi pulmonari




Metastrongyhus spp. (doar adulfi)

Viermi renali
Stephanurus dentatus (doer adulti)

Paduchi hematofagi
Haematopinus suis

Acarienii riiei
Sarcoptes scabiei var. suis

Produsul medicinal veterinar protejeazé poreii impotriva infestirilor sau re-infestdriior cu Sarcoples
scabiei timp de 18 zile,

§  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ciini, deoarece pot apérea reactii adverse severe, In general, la fel ca si alte
avermectine, anumite rase de cdini, cum ar fi Collie, 5i de asemenea broagtele testoase, sunt deosebit
do sensibile la doramecting si trebuie acordatd o atentie deosebiti pentru a evita consumul accidental
al produsului medicinal yeterinar.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa szu la oricare dintre excipienti.

6.  Atenfionidri speciale

Atentiondri speciale:

Utilizares inutila de antiparazitare sau utifizarea care se abate de la Instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectic a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusd, Decizia de utilizare a
produsului ar trebui si se bazeze pe confismarea speciilor parazitare si a incircdturii sau a riscufui de
infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare efectiv/turma,

Utilizarea repetati pentru o perioadd lungd de timp, in special atunci cind se utilizeazd aceeasi clasi de
substante, creste riscul de dezvoltare a rezistentei. in cadrul unui efectiv/iturmé, mentinerea refugiilor
suseeptibile este esentiald pentru a veduce acest risc. Tratamentul pe intervale aplicat sistemic si
tratamentul intregului efectiv/turma {rebuie evitate. In schimb, dac este fezabil, ar trebui tratate numei
animale sau sub-grapuri individuale selfectate (tratament selectiv fintit). Acest lucru ar trebui combinat
ou misurl adecvate de crestere si gestionare a pésunilor, Indrumiri specifice pentru fiecare

efectiv/turmy ar trebui solicitate de la medicul veterinar responsabil.

Rezistenta la doramectind gi alte avermectine a fost raportatd la Psoroptes ovis la bovine sioigila
nematode gastro-intestinale, in special T longispicularis, Haemonchus spp., Cooperia spp. §i
Ostertagia ostertagi la bovine i Teladorsagia spp., Trichostrongylus spp. §i Hoemonchus spp. la ol

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pentru tratamentul Ostertagia (Teladorsagia)
cireumeineta la of, inclusty stadiile larvare inhibate L4, in special tulpinile rezistente Ia benzimidazoli.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie & ia in considerare informatiile locale despre
suscentibilitatea parazitilor {intd, acolo unde sunt disponibile. Se recomanda investigarea in continuare
a cazurilor de suspiciune de rezistenti utilizand o metodi de diagnosticare adecvati (de exemplu,
FECRT). Rezistenta confirmata trebuie raportatd defindtoruiui autorizatiei de comercializare sau
autoritatilor competente.

Precautil speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Pentru a evita reactiile secundare determinate de moartea larvelor de Hipoderma in esofag sau la
aivelul coloansi vertebrale, se recomandi administrarea produsuiut medicinal veterinar la sfargitul
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perivadei de activitate a acestui parazit si fnainte ca Jarvele si ajungd la locul lor de repaus, Consulﬁﬂj{;
5

. . .o : C e
medicul veterinar cu privire ja momentul corect al acestui tratament. G
. A

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care admipistreazi produsul medicinal veierinar la
anjmale: ’
A se cifi prospectul Tnainte de utilizare. % », .
Avetl grija sa evitafi auto-administrarea accidentali - solicitati asistens medicald daci se observi e,...{_""’“fﬂoammrrabj‘\_.;d.
semne specifice. v g
Sfaturi peniru medici: In cazul auto-injectirii aceidentale, au fost rareori observate simptome specifice
$i, prin urmare, orice caz trebuie fratat simptomatic. '

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul accidental cu ochi,
inclusiv contactul man-ochi, fn cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu multd api.

Produsul medicinal veterinar poate provoca embrictoxicitate si efecte toxice la nou-nascuti prin
alaptare, Prin urmare, femeile insircinate gi care alipteazi trebuie si aibi grija deosebitd atunci cdnd
manipuleazi acest produs medicinal veterinar.

Spilati-va méinile dupd utilizare.

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

Riscul pentru ecosistemele acvatice gi fauna bilegarnini poate fi redus prin evitarea utilizirii prea
frecvente si repetate a doramectinei (si a produselor din aceeasi clasi antihelmintici),

Riscul pentru ecosistemele acvatice va fi redus prin pistrarea animalelor tratate departe de cursurile de
apd timp de dou# pand la cinci sdptéméni dup4 tratament.

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

Porei:
Poate fi utilizat la scroafe n pericada de lactatie.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alie forme de interactinne:
Nu se cunose.

Supradozare:

Supradoze de pani la de 25 ori doza recomandati la bovine, de pand la de 15 ori Ia of si de péné la de
10 ori la porci nu au produs semne clinice particulare care ar putea fi atribuite tratamentuluj cu
doramectin.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alte
produss medicinale veterinare.

7,  Evenimente adverse
Nu se cunosc,

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd cbservati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
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prospect, sau credetl ¢a medicamentul nu a avut efect, v rugdm s contactati mai inta medicul
veterinar. De asemenca, puteti raporta evenimente adverse citre detinaforul autorizatiel de
comercializare ssu reprezentantul local al detingtorufui autorizatiei do comercializare folosind datele
de cont ;{ de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmf}cag Jigilenta(@ansvsato, icbmv@ichmy.ro

Doze penfru ficcare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanaté (bovine).
Admipistrare intramusculard (oi si porci).

Bovine
Un singur tratement cu | mi (10 mg doramectind) per 50 kg greutate corporald, echivalent cu 200
ng/kg greutate corporald, administrat in regiunea gatului prin injectie subcutanati.

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

Jarvele si ajunga fa locul lor de odihné.

0

Un singur tratament cu 1 ml (10 mg doramectind) per 50 kg greutate corporald, echivalent cu 200
ug/kg greutate corporal, administras prin injectie intramusculard in regiunea gtulul,

Porei

Un singur tratament de 0,3 mi (3 mg doramectind) per 10 kg greutate corporald (1,0 ml per 33,0 kg)
corespunzitor la 300 pgikg groutale corporald, administrat prin inj ectie intramusculard.

Purceii care cantiresc 16 kg sau mai pufin trebuie tratati conform urmétoruiui tabel:

Greutate corporalil (kg) Doza (mib)

Mai putin de 4 kg 0,1 ml
5-T7Tkg 0,2ml
8- 10kg 0,3ml
11-13 kg 0,4ml
14-16kg 0,5mi

8,  Recomandiri privind administrarea corecti

Subdozarea poate conduce la o utilizare ineficienta §i poate favoriza dezvoltarea rezistenfel,

Pentru a asigura o dozare corectd, greulatea corporali trebuie determinatd cAt mai precis posibil. Daca
animalele urmeazi si [ie tratate colectiv, ar trebul sa se infiinteze grupuri omogene rezonabile §i toate
animalele dintr-un grup ar frebui s fie dozate la doza corespunzitoare celui mai greu.,

Cénd tratati grupuri de animale, utilizati un dispozitiv de dozare automat adecvat si un aparat de
aspitare cu aerisire. Precizia dispozitivului de dozare trebuie verificatd cu atenfie.

Pentru fratamentul individual al oilor sau poreilot, utilizarea de ace de dimensiuni adecvate i sering
de unics folosintd trebuie recomandate de un medic veterinar. Pentru tratamentul mieilor tineri sau
purceilor care cantdrese 16 kg sau mai putin, trebuic utilizatd o seringd de unici folosintd de 1 ml
gradati in trepte de 0,1 ml sau mai putin.

Utilizati echipament uscat, steril si urmati procedurile aseptice. Bvitati introducerea contamindrii.

Dopurile flacoanelor nu trebuie sa fie perforate de mai mult de 40 orf cu un ac 16G. Tampenafi dopul
inainte de a scoate fiecare dozd.
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o
in conditii de frig, produsul medicinal veterinar poate fi fnciizit la temperatura camerei fnfrs
cald, pentru a imbunititi seringabiiitatea. 6

10. Perioade de agteptare

Bovine

Carne gi orgene: 70 zile.

Nu este autorizaté utilizarea la animale care produe lapte pentru consum uman,

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

Oi
Carne si organe: 70 zile.
Nu este autorizatd utilizarea la aniinale care produc lapte pentru consum uman,

Nu se utilizeazi la oile gestante care sunt destinate si producd lapte pentru consum aman, in interval
de 70 zile de la data preconizati pentru fitare.

Porei
Carne si organe: 77 zile,

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original,

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ulfima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile,

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apa, decarece doramectina poate fi
periculoasé pentru pesti i alte organisme acvatice,

Utiliza{i sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu ceringele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& contribuie la protectia mediului.

Solicitai medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medjcamentelor care nu mai sunt necesare.

i3. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numdrul autorizatiei de comercializare:

Flacoane din sticld (tip IT) de culoarea chihlimbarului cu doze multiple tnchise cu wn dop din cauciue
nitril §i sigilate cu capsi de aluminiu, fntr-un recipient de protectie din plastic.

Dimensiuni de ambalaj:
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Redipieiit ﬂb'pﬁrggtectie din plastic cu 1 flacon x 100 ml.
Recipient de ;ﬁfléi)tecﬁe din plastic cu 1 flacon x 250 ml.
Recipient de}éﬂ?oteogie din plastic cu 1 flacon x 500 ml.

LA . B . o T
Este posibi¥ca nu toate dimensiunile de ammbalaj si fie comercializate.
s

15. Data ultimei vevizuiri a prospectului

LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (Lttps:/medicines.hea lth.europa.eu/veterinary).

16: Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Norbrook Laboratories ([reland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriel:
Norbrook Laboratories Limited

Station Woiks

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

Notbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Maravet

Tel/fax: +40 262 211 964,

e-mail: farmacovigilenta(@maravet.com

17,  Alte informatii

Ca st alte lactone macrociclice, doramectina ars notentialul de a afecta negativ organismele non-tinta.
Dup# tratament, excretia nivelurilor potential toxice de doramectind poate avea loc pe o perioada de
chteva saptiméni. Fecalele care contin doramecting excretate pe pasune de animalele tratate pot reduce
abundenta organismelor care se hrdnesc cu balegar, ceea ce poate avea un impact asupra degradarii
bilegarujui.

Doramectina este foarte toxicd pentru organismele acvatice i se poate acumula I sedimente.
Doramectina este foarte persistentd fn sol.
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