LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/12/0065
Dectomax 10 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, aitam un ciikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

vai

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Gerona

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Dectomax 10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ciikam
Doramektins

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

1 ml dzidra bezkrasaina lidz bali dzeltena Skiduma satur:
Doramektins 10 mg (aktiva viela)

Butilhidroksianizols (E320) 0,1 mg (antioksidants)

4,  INDIKACIJA(-S)

LIELLOPIEM:

Sekojosu kunga-zarnu trakta nematozu, plausu parazitu, acu parazitu, hipodermatozes izraisitaju, utu,
kaska €rcu un €rcu izraisitas invazijas arst€Sanai un kontrolei:

Kunga-zarnu trakta apaltarpi (pieaugus$as formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija):

Ostertagia ostertagi (tostarp inhib&tie kapuri)
O. lyrata*

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis



Cooperia oncophora

C. pectinata*

C. punctata

C. surnabada (syn. mcmasteri)
Nematodirus spathiger*
Bunostomum phlebotomum*
Strongyloides papillosus*
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.*

*pieaugusas formas

Plau$u paraziti (pieaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija):
Dictyocaulus viviparus

Acu paraziti (pieaugu$as formas):
Thelazia spp.

Hipodermatozes izraisitaji (parazit€josas stadijas):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Stcgjutis:

Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Kaska &rces:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Dectomax skidumu injekcijam var lietot ari ka paliglidzekli Nematodirus helvetianius, matgrauzu
(Damalinia bovis), &réu Ixodes ricinus un kaska &réu Chorioptes bovis kontrolei.

Pec zalu lietosanas efektivitate pret atkartotu invadeSanos ar $adiem parazitiem saglabajas noraditaja
laika perioda:

Sugas Dienas
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (tikai picaugusas formas) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28

AITAM:
Kunga-zarnu trakta apaltarpu, kaska &r¢u un aitu spindelu izraisitu invaziju arstésanai un kontrolei.

Kunga-zarnu trakta apaltarpi (pieaugu$as formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija (L4), ja vien nav

indicéts citadi):

Bunostomum trigonocephalum (tikai picaugusas formas)
Chabertia ovina



Cooperia curticei (tikai L4)

C. oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (tikai L4)

N. filicollis (tikai pieaugusas formas)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (tikai pieaugusas formas)
Oesophagostomum venulosum (tikai picaugusas formas)
O. columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

T. vitrinus

Trichuris spp (tikai pieaugusas formas)

“Tiek kontroléti ari inhibétie kapuri 4. attistibas stadija (L4), tostarp pret benzimidazolu rezistenti
celmi.

Plausu paraziti (pieaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija (L4))
Cystocaulus ocreatus (tikai pieaugusas formas)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (tikai pieaugusas formas)

Neostrongylus linearis (tikai pieaugusas formas)

Protostrongylus rufescens (tikai picaugusas formas)

Deguna dobuma paraziti (kapuri 1., 2. un 3. attistibas stadija)
Oestrus ovis

Kaska erces
Psoroptes ovis

CUKAM:
Kaska &r¢u, kunga-zarnu trakta apaltarpu, plausu parazitu, nieru parazitu un stic€jutu izraisitu invaziju
arstéSanai cikam.

Kunga-zarnu trakta nematodes (pieaugu$as formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija)
Hyostrongylus rubidus

Ascaris sum

Strongyloides ransomi (tikai pieaugusas formas)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Plausu paraziti
Metastrongylus spp. (tikai picaugusas formas)

Nieru paraziti
Stephanurus dentatus (tikai piecaugusas formas)

Sticgjutis
Haematopinus suis

Kaska &rces
Sarcoptes scabiei



Aizsardziba pret Sarcoptes scabiei izraisitu invaziju vai atkartotu invadéSanos ciikam saglabajas 18
dienas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot suniem, jo var biit smagas blakusparadibas. Lidzigi ka pret citiem avermektiniem, dazu sugu
suni, piemé&ram, kolliji, ir Tpasi jutigi pret doramektinu, un jaievero ipasa piesardziba, lai noveérstu
nejausu $o zalu noriSanu. Skatit punktu ,,Ipasi bridinajumi”.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Kunga-zarnu trakta zarnu apaltarpu, plausu parazitu, acu parazitu, hipodermatozes izraisitaju, utu un
kaska ercu liellopiem un kunga-zarnu trakta apaltarpu un deguna dobuma parazitu invazijas arstéSanai
un kontrolei aitam vienu reizi ievadit 1 ml (10 mg doramektina) uz 50 kg kermena svara, kas atbilst
200 pg/kg kermena svara, kakla apvida zemadas injekcijas veida liellopiem un intramuskularas
injekcijas veida aitam.

Psoroptes ovis (aitu kraupis) klinisko pazimju arstéSanai un dzivu &réu iznicinasanai aitam vienu reizi
ievadit 1 ml uz 33 kg kermena svara, kas atbilst 300 pug/kg kermena svara, kakla intramuskularas
injekcijas veida. Turklat, lai noverstu invazijas atkartoSanos, javeic atbilstosi biologiskas drosibas
pasakumi. Ir svarigi nodroSinat, lai tiktu arstétas visas aitas, kas bijusas saskar€ ar invadetajam aitam.

Sarcoptes scabei un kunga-zarnu trakta nematozu, plausu parazitu, nieru parazitu un sticéjutu invazijas
arsteSanai cikam veikt vienreizgju intramuskularu injekciju ievadot 1 ml uz 33 kg kermena svara, kas
atbilst 300 pg/kg kermena svara.

Siveniem ar kermena svaru lidz 16 kg devas nosaka saskana ar $adu tabulu:

Kermena svars (kg) Deva (ml)
Mazaks neka 4 kg 0,1 ml
5-7 kg 0,2 ml
8-10 kg 0,3ml
11-13 kg 0,4 mi
14-16 kg 0,5 mi

Maksimalais injekcijas lielums katrai mérka sugai:
Liellopiem: 5 ml viena injekcijas vieta.

Aitam: 1,5ml viena injekcijas vieta.

Citkam: 2,5 ml viena injekcijas vieta.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

levadot Dectomax dzivniekiem, lietot sausu sterilu aprikojumu un ievérot aseptikas procediiras. Pirms
katras devas ievilkSanas ar tamponu noslaukiet flakona vacinu. Visas injekcijas javeic kakla rajona,
izmantojot sausas sterilas 16. Iidz 18. izméra adatas. Ja zalu temperatira ir zemaka par 5 °C, §lirces
darbibu var uzlabot, injic€$anas ierici un zales nedaudz pasildot.

Arstgjot dzivnieku grupas, Slirces no flakona var uzpildit ar sausu, sterilu aspiracijas adatu, kas taja
iedurta caur flakona aizbazni. Alternativi zales var lietot, izmantojot automatisko injiceSanas ierici ar
ventilgjamu nostik§anas sistému. Flakonu aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka vienu reizi.

Lai nodroS$inatu pareizas devas lietoSanu, kermena svaru janosaka pec iesp&jas precizak; japarbauda
dozgSanas ierices precizitate.

Ja arst€ visu ganampulku, nevis atseviskus dzivniekus, tie jasagrup€ pec to kermena svara un janosaka
atbilstosa deva, lai izvairitos no parak mazas vai parak lielas devas.

Atsevisku ciiku arsteéSanai veterinararstam jaiesaka lietot piemérota lieluma adatas un vienreizlietojamas
Slirces. Sivénu ar kermena svaru Iidz 16 kg arstéSanai lietot 1 ml vienreizlietojamu §lirci ar 0,1 ml vai
mazaku kalibr&jumu.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

LIELLOPI:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Pienam: Nelietot laktgjosam govim, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisnam govim vai telém, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura, 2 ménesu laika pirms
gaidamas atneSanas.

AITAS:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Pienam: Nelietot laktgjosam aitam, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Nelietot griisnam aitam, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura, 70 dienu laika pirms gaidamas
atneSanas.

CUKAS:
Galai un blakusproduktiem: 77 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Sargat no tieSiem saules stariem - nenonemt aizsargajoso plastikata iesainojumu.

P&c pirmas devas panemsanas zales jaizlieto 28 dienu laika. P&c tam neizlietotas zales jaiznicina. Kad
flakons tiek atvérts pirmo reizi, jaaprekina datums, kura flakona palikusas zales jaiznicina. Sis
iznicinaSanas datums jaieraksta tam paredzetaja vieta uz etiketes. Nelietot §1s veterinaras zales, ja
beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona etiketes peéc EXP. Deriguma termins
attiecinams Uz ménesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:




LietoSanai dzivniekiem. Uzmantties, lai izvairttos no turpmak aprakstitajam darbibam, kas palielina
rezistences attistibas risku un var novest pie neefektivas arsté$anas:

- parak bieza un atkartota vienas klases prettarpu lidzeklu lictoSana ilgaka laika posma;

- parak mazu devu lietosanu, kas var but saistita ar neprecizu svara noteik$anu, zalu nepareizu
lietoSanu vai lietojot nekalibrétu doz&sanas ierici (ja tada ir).

Iesp&jamie rezistences pret antihelmintiem kliniskie gadijumi sikak jaizp&ta, izmantojot attiecigus
testus (pieméram, olinu skaita samazinasanas tests fekalijas). Ja testa (-u) rezultati skaidri liecina par
rezistenci pret noteiktu prettarpu lidzekli, jalieto citai farmakologiskai klasei piedero§s antihelmintisks
lidzeklis ar atskirigu darbibas mehanismu.

ES ietvaros ir zinots par Teladorsagia un Haemonchus rezistenci pret avermektiniem aitam. Tap&c
lietojot $is veterinaras zales janem véra vietgja (regionala, novietnes) epidemiologiska informacija par
nematozu jutibu un ieteikumi ka ierobezot turpmaku rezistenci pret antihelmintiskiem lidzekliem.

Ne visam meérka sugam ir laba panesamiba pret avermektiniem. Ir zinots par zalu nepanesamibas
gadijumiem suniem ar letalu iznakumu, pasi kollijiem, vecanglu aitu suniem (bobteiliem) un
attiecigajam Skirném un krustojumiem, ka ar1 tidens/sauszemes brunurupuciem. Jauzmanas, lai
izvairTtos, ka §Ts sugas norij iz§lakstijusas zales vai pieklust to iepakojumiem.

Lietot sterilu aprikojumu un ievérot aseptikas procediiras. Izvairities no zalu piesarnosanas. Flakonu
aizbaznus nedrikst caurdurt vairak neka vienu reizi. Pirms katras devas ievilk$anas ar tamponu
noslauctt flakona vacinu.

Drikst lietot griisnam govim un avim. Zales ir indic&tas lietosanai vaislas un laktgjosam sivénmatem
un vaislas kuiliem.

Pardozg&sana liellopiem, aitam un ciikam ar attiecigi Iidz 25, 10 un 10 reizes lielakam devam par
ieteiktajam neizraisija nekadas nevélamas kliniskas pazimes.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, nesmeket un neést. Pec lietoSanas nomazgat rokas.

Ieverojiet piesardzibu, lai izvairitos no nejausas (gadijuma rakstura) pasinjicE$anas — ja noveérojat
specifiskas pazimes, meklgjiet medicinisko palidzibu.

Informacija arstam: nejausas paSinjic€Sanas gadijuma specifiski simptomi noveroti reti, tapec jebkura
gadijuma javeic simptomatiska arsté$ana.

Apkartgja vide:
Doramektins ir Joti toksisks méslu faunai un tideni dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nogulsng&jumos.

Doramektins ir loti toksisks kiitsméslu faunai un tideni dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nos€dumos. Risku tidens ekosistémai un kiitsméslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas
un atkartotas doramektina (un tas pasas prettarpu lidzeklu klases zalu) lietoSanas liellopiem un aitam.

Risku @idens ekosistémam v&l vairak var samazinat, arstétos liellopus divas lidz piecas ned€las péc

apstrades turot talak no tidenstilpeém.

13. IPASI NOISADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMIEM
IZNICINASANAI

Arkartigi bistams zivim un citiem Gideni dzivojoSiem organismiem. Nepiesarnot dikus, didenscelus vai

gravjus ar zalem vai iztukSoto iepakojumu.
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem..

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2020



15. CITA INFORMACIJA

Dectomax skidums injekcijam ir pretparazitu lidzeklis parenteralai ievadiSanai liellopiem, aitam un
cukam. Galvenais doramektina darbibas mehanisms ir hlora jonu kanalu aktivitates modulésana
nematozu un posmkaju nervu sistéma. Doramektins saistas ar receptoriem, kas palielina nematodes un
posmkaju muskulu $tnas, izraisot parazitu paralizi un navi.

Veterinaras zales pieejams 50 ml, 200 ml, 250 ml un 500 ml daudzdevu flakonos ar hlorbutila gumijas
aizbazni. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



