VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DECTOMAX, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
doramektino 10 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medzZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Butilhidroksianizolas (E320)

0,1 mg

Etilo oleatas

Sezamy aliejus

Skaidrus bespalvis ar Sviesiai gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai, avys ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, uzsikrétusiems virskinimo trakto, plauciy, akiy nematodais ir ektoparazitais, gydyti ir

profilaktiskai.

Virskinimo trakto nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos):

Ostertagia ostertagi (ir nuslopintas lervas),
O. yrata*,

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. ™*;

* suaugélius;

plaudiy nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos):

Dictiocaulus viviparus;




akiy nematodai (suaugéliai):
Thelazia spp.;

parazituojancios stadijos Hypoderma bovis, H. Lineatum inkStirai,

utélés:

Haematopinus eurysternus,
Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus,

niezy erkés:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei.

Veterinarin] vaistg galima naudoti kaip pagalbing priemong¢ kontroliuojant uzsikrétimg Nematodirus
helvetianus, plaukagrauZziais (Damalinia bovis), kraujasiurbémis erkémis Ixodes ricinus ir niezy

erkémis Chorioptes bovis.

Naudojus veterinarinj vaista, jis saugo galvijus nuo pakartotinio uzsikrétimo Siais parazitais:

Bunostomum phlebotomum 22d.,
Cooperia oncophora 21d.,
Dictiocaulus viviparous 35d,
Heamonchus placei (tik nuo suaugéliy) 28d.,
Linognathus vituli 28d.,
Oesophagostomum radiatum 21d.,
Ostertagia ostertagi 35d,
Psoroptes bovis 42 d.,,
Trichostrongylus axei 28 d.

Avims, uzsikrétusioms virSkinimo trakto nematodais, niezy erkémis ir nosies inkstirais, gydyti ir
profilaktiskai.
Virskinimo trakto nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos (L4), jei nenurodyta kitai

Bunostomum trigonocephalum (tik suaugélius),
Chabertia ovina,

Cooperia curticei (tik L4),

C. oncophora,

Gaigeria pahycelis,

Haemonchus contortus,

Nematodirus battus (tik L4),

Nematodirus filicollis (tik suaugélius),

Nematodirus spathiger,

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*®,

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (tik suaugélius),
Oesophagostomum venulosum (tik suaugélius),

O. columbianum,

Strongyloides papillosus,

Trichostrongylus axei,

T. colubriformis,

T. vitrinus,

Trichuris spp. (tik suaugélius);

* kontroliuoja ir nuslopintas lervas (L4), taip pat ir benzimidazolui atspariy padermiy;

plauciy nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos (L4):
Cystocaulus ocreatus (tik suaugélius),

Dictiocaulus filaria,

Muellerius capillaris (tik suaugélius),




Neostrongylus linearis (tik suaugélius),
Protostrongylus rufescens (tik suaugélius);

nosies inkstirai Oestrus ovis (L1, L2 ir L3 lervas);
niezy erkés Psoroptes ovis.

Kiauléms, uzsikrétusioms niezy erkémis, virskinimo trakto, plauciy, inksty nematodais ir utélémis,
gydyti.

Virskinimo trakto nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos):
Hyostrongylus rubidus,

Ascaris suum,

Strongyloides ransomi (tik suaugélius),

Oesophagostomum dentatum,

Oesophagostomum quadrispinulatum,

plauc¢iy nematodai Metastrongylus spp. (tik suaugélius);
inksty nematodai Stephanurus dentatus (tik suaugélius);
utélés Haematopinus suis;

niezy erkés Sarcoptes scabiei.

Veterinarinis vaistas apsaugo kiaules nuo uzsikrétimo ar pakartotinio uzsikrétimo Sarcoptes scabiei 18
d.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, nes gali pasireiksti sunkios nepalankios reakcijos. Kaip ir kitiems
avermektinams, kai kuriy veisliy Sunys (pvz., koliai) yra ypatingai jautriis doramektinui, todél biitina
imtis atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti atsitiktinio veterinarinio vaisto suvartojimo. Zr. 3.5 p.
,,Kitos atsargumo priemonés*.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Norint i§vengti atspariy parazity atsiradimo ir gydymo efektyvumo sumazéjimo reikia vengti:

-per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilga laika;

-naudoti per maZzas dozes, kai neteisingai nustatomas kiino svoris, veterinarinis vaistas neteisingai
naudojamas ar naudojama nekalibruota dozavimo jranga (jei naudojama).

Itarus atsparuma antihelmintikams, biitina atlikti atitinkamus papildomus tyrimus (pvz., kiauSinéliy
skaiCiaus iSmatose sumazéjimo tyrima). Jei tyrimas (-ai) rodo, kad parazitai yra atspariis konkre¢iam
antihelmintikui, reikia naudoti kitos farmakologinés grupés ir kitaip veikianc¢ias medziagas.
Nustatyta, kad Europoje aviy parazitai Teladorsagia ir Haemonchus kartais btina atsparts
avermektinams. Todél §j veterinarinj vaistg reikia naudoti atsizvelgiant j vietos (regiono, ikio)
epidemiologing situacijg dél nematody jautrumo ir rekomendacijas, kaip sustabdyti tolimesnj
atsparumo antihelmintikams vystymasi.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Gydant gyviinus grupése, reikia naudoti tinkamg automatinj dozatoriy ir voZtuving istraukimo sistema.



Gydant pavienes kiaules, biitina pasitarti su veterinarijos gydytoju dél tinkamo dydzio adaty ir
vienkartiniy $virksty naudojimo. Gydant parselius, sveriancius 16 kg ar maziau, biitina naudoti 1 ml
talpos vienkartinius $virkstus, graduotus po 0,1 ml ar maZziau.

Biitina naudoti sterilius jrankius ir taikyti aseptikos priemones. Stengtis neuztersti flakono turinio.
Flakono kamstelj galima pradurti ne daugiau nei viena kartg. Prie$ traukiant naujg doze, flakono
kamstelj su dozavimo jranga biitina dezinfekuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg, negalima rukyti ar valgyti. Panaudojus vaista, biitina plautis rankas.
Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Gydytojui:

Atsitiktinai jsiSvirksStus, retai gali pasireiksti specifiniai poZymiai, todél biitina gydyti simptomiskai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Doramektinas labai toksiskas méslavabaliy populiacijai ir vandens organizmams bei gali kauptis
nuosédose.

Poveikj vandens ekosistemoms ir méslavabaliy populiacijai galima sumazinti vengiant per daznai ir
pakartotinai naudoti doramekting (ir kitus $ios grupés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Taip pat poveiki vandens ekosistemoms galima sumazinti neleidziant gydyty galvijy prie vandens
telkiniy dvi-penkias savaites po gydymo.

Kitos atsargumo priemonés

Ne paskirties riiSiy gyviinai avermektinus gali toleruoti sunkiai. Nustatyta Suny gais§imo atvejy,
ypatingai koliy, senyjy Anglijos aviganiy (bobteily) bei jy misriiny ar susijusiy veisliy Sunims, taip pat
vézliams. Vaistg reikia naudoti apdairiai, kad minéty riiSiy gyvinai nepraryty islieto vaisto ar neprieity
prie pakuociy.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti verSingoms karvéms ir éringoms avims.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamoms kiauléms, parSavedéms laktacijos metu bei veisiamiems kuiliams.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo budas

Galvijams: $virksti po oda.
Avims: §virksti j raumenis.



Kiauléms: $virksti | raumenis.

Galvijams, uzsikrétusiems virskinimo trakto, plauciy, akiy nematodais ir ektoparazitais, ir avims,
uzsikrétusioms virSkinimo trakto nematodais ir nosies inkStirais, gydyti ir profilaktiskai vieng karta po
oda kaklo srityje (galvijams) arba j raumenis (avims) reikia Svirksti 1 ml tirpalo(10 mg doramektino)
50 kg kiino svorio (atitinka 200 mikrogramy/kg kiino svorio).

Avims, pasireiSkus Psoroptes ovis (aviy niezy) sukeliamiems klinikiniams pozymiams, gydyti ir
gyvoms erkéms naikinti, vieng kartg kaklo j raumenis reikia $virksti 1 ml tirpalo33 kg kiino svorio
(atitinka 300 mikrogramy/kg kiino svorio). Norint apsaugoti avis nuo pakartotinio uzsikrétimo, biitina
taikyti papildomas bioapsaugos priemones. Svarbu gydyti visas avis, kontaktavusias su
uzsikrétusiomis.

Kiauléms, uzsikrétusioms Sarcoptes scabei, virskinimo trakto, plauciy bei inksty nematodais ir
utélémis, gydyti vieng kartg j raumenis reikia $virksti 1 ml vaisto 33 kg kiino svorio (atitinka
300 mikrogramy/kg kiino svorio).

ParSeliams, sveriantiems 16 kg ar maZziau, vaistg reikia dozuoti taip:

Kiino svoris, kg Dozé, ml
maziau nei 4 0,1
5-7 0,2
8-10 0,3
11-13 0,4
14-16 0,5

Norint tinkamai dozuoti, buitina kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj bei patikrinti dozatoriaus
tiksluma.

Jei planuojama gydyti ne pavienius gyvulius, o jy grupe, juos reikia suskirstyti pagal svorj bei
nustatyti atitinkamg doze, norint i§vengti perdozavimo ar per mazos dozés panaudojimo.

I vieng vieta galima $virksti ne daugiau kaip:

galvijui — 5 ml,

aviai — 1,5 ml,

kiaulei — 2,5 ml.

Veterinarinj vaistg galima $virksti naudojant automatinj dozatoriy su voztuvine iStraukimo sistema.
Flakono kamstelj galima pradurti ne daugiau nei vieng karta.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Galvijams, avims ir kiauléms $virkstus atitinkamai iki 25, 10 ir 10 karty didesnes nei rekomenduojama
dozes, Salutinis doramektino poveikis nepasireiske.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti verSingoms karvéms ar tely¢ioms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2
mén. iki numatyto atsivedimo.

Avims



Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti éringoms avims, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 70 dieny iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms

Skerdienai ir subproduktams — 77 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP54AA03.
4.2. Farmakodinamika

Doramektinas — tai fermentacijos btidu i§ dirvos mikroorganizmy Streptomyces avermitilis gaunama
antiparazitiné medziaga, makrociklinis laktonas, priklausantis avermektiny klasei ir struktiira panasus j
ivermekting. Tai plataus veikimo spektro antiparazitinés medziagos, kurios panasiai paralyZiuoja
nematodus ir parazitinius nariuotakojus. Makrocikliniai laktonai aktyvina gliutamatinius chloridy jony
kanalus (GluCl),esancius ant bestuburiy parazity ryklés raumeninio sluoksnio Igsteliy membrany ir kai
kuriy neurony. Kaip antiparazitinés medziagos, makrocikliniy laktony selektyvus toksiskumas susijes
su poveikiu kanalams, kuriy néra gyviino-Seimininko organizme. Nustatyta, kad bestuburiy pateliy
lyties organy raumeny lgsteliy membranos gali biiti daug jautresnés makrocikliniams laktonams nei
receptoriai, esantys ant nervy ar kity raumeny, ir tuo galima paaiskinti Zenkly, bet laiking, gydymo
metu nezuvusiy ar nepasalinty parazity kiauSinéliy kiekio sumazgjima.

4.3. Farmakokinetika

Svirkstus po oda, didziausia doramektino koncentracija galvijy kraujo plazmoje susidaro praéjus 3 d.,
pusings eliminacijos laikas — apie 6 d.

SvirkStus po oda ar j raumenis, didziausia doramektino koncentracija aviy kraujo plazmoje susidaro po
2 d., pusines eliminacijos laikas — 4.5 d.

Svirkstusj raumenis, didziausia doramektino koncentracija kiauliy kraujo plazmoje susidaro po 3 d.,
pusinés eliminacijos laikas — apie 6 d.

Savybés aplinkoje

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, doramektinas gali neigiamai veikti ne paskirties rasiy gyviinus. Po
gydymo i$ organizmo keleta savaiciy gali i$siskirti potencialiai toksisSkas doramektino kiekis. |
ganykla patekes gydyty gyvuliy méslas su doramektinu gali sumazinti méslu mintan¢iy organizmy

populiacijg ir tai gali turéti jtakos iSmaty irimui.

Doramektinas labai toksiskas vandens organizmams ir gali kauptis nuosédose.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai



Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Negalima iS§imti i§ apsauginés plastikinés pakuotés.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I arba III tipo gintaro spalvos stikliniai daugiadoziai flakonai po 50, 200 ar 500 ml, uzkimstais
chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubtais aliumininiais dangteliais arba II tipo gintaro spalvos
stikliniai flakonai po 250 ml uzkimstais chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubtais aliumininiais
dangteliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Vaistas ar jo pakuotés negali patekti j vandens telkinius, vandentakius ar vandens kanalus.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes doramektinas ypatingai pavojingas Zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/12/2132/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-07-14.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-01-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

PAKUOTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DECTOMAX, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Doramektinas 10 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml

200 ml
250 ml
500 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams $virksti po oda. Avims ir kiauléms §virksti ] raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti verSingoms karvéms ar tely¢ioms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2
mén. iki numatyto atsivedimo.

Avims

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti éringoms avims, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 70 dieny iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms

Skerdienai ir subproduktams — 77 paros.



| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 d.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Negalima iS§imti i§ apsauginés plastikinés pakuotés.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2132/001
LT/2/12/2132/002
LT/2/12/2132/003
LT/2/12/2132/004

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIS FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DECTOMAX, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Doramektinas 10 mg/ml

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams $virksti po oda. Avims ir kiauléms $virksti j raumenis.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti verSingoms karvéms ar tely¢ioms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2
mén. iki numatyto atsivedimo.

Avims

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti éringoms avims, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 70 dieny iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms

Skerdienai ir subproduktams — 77 paros.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 d.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Negalima iS§imti i§ apsauginés plastikinés pakuotés.
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

DECTOMAX, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2. Sudétis
Kiekviename ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
doramektino 10 mg;

pagalbinés medziagos:
butilhidroksianizolo (E320) 0,1 mg.

Skaidrus bespalvis ar $viesiai gelsvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, uzsikrétusiems virskinimo trakto, plauciy, akiy nematodais ir ektoparazitais, gydyti ir
profilaktiskai.

Virskinimo trakto nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos):
Ostertagia ostertagi (ir nuslopintas lervas),
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. *;

* suaugélius;

plau¢iy nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos):
Dictiocaulus viviparus;

akiy nematodai (suaugéliai):
Thelazia spp.;

parazituojancios stadijos Hypodermabovis, H. Lineatum inkstirai;,

utélés:
Haematopinus eurysternus,
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Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus;

niezy erkés:
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei.

Veterinarin] vaistg galima naudoti kaip pagalbing priemong¢ kontroliuojant uzsikrétimg Nematodirus
helvetianus, plaukagrauziais (Damalinia bovis), kraujasiurbémis erkémis Ixodes ricinus ir niezy

erkémis Chorioptes bovis.

Naudojus veterinarinj vaistg, jis saugo galvijus nuo pakartotinio uzsikrétimo $iais parazitais:

Bunostomum phlebotomum 22d.,
Cooperia oncophora 21d,
Dictiocaulus viviparous 35d.,
Heamonchus placei (tik nuo suaugéliy) 28d.,
Linognathus vituli 28d.,
Oesophagostomum radiatum 21d.,
Ostertagia ostertagi 35d.,
Psoroptes bovis 42 d.,,
Trichostrongylus axei 28 d.

Avims, uzsikrétusioms virSkinimo trakto nematodais, niezy erkémis ir nosies inkstirais, gydyti ir
profilaktiskai.
Virskinimo trakto nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos (L4), jei nenurodyta kitai

Bunostomum trigonocephalum (tik suaugélius),
Chabertia ovina,

Cooperia curticei (tik L4),

C. oncophora,

Gaigeria pahycelis,

Haemonchus contortus,

Nematodirus battus (tik L4),

Nematodirus filicollis (tik suaugélius),

Nematodirus spathiger,

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*,

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (tik suaugélius),
Oesophagostomum venulosum (tik suaugélius),

O. columbianum,

Strongyloides papillosus,

Trichostrongylus axei,

T. colubriformis,

T. vitrinus,

Trichuris spp. (tik suaugélius);

* kontroliuoja ir nuslopintas lervas (L4), taip pat ir benzimidazolui atspariy padermiy;

plauciy nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos (L4):
Cystocaulus ocreatus (tik suaugélius),

Dictiocaulus filaria,

Muellerius capillaris (tik suaugélius),

Neostrongylus linearis (tik suaugélius),

Protostrongylus rufescens (tik suaugélius);

nosies inkstirai Oestrus ovis (L1, L2 ir L3 lervas);

niezy erkés Psoroptes ovis.
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Kiauléms, uzsikrétusioms niezy erkémis, virskinimo trakto, plauciy, inksty nematodais ir utélémis,
gydyti.

Virskinimo trakto nematodai (suaugéliai ir ketvirtosios stadijos lervos):
Hyostrongylus rubidus,

Ascaris suum,

Strongyloides ransomi (tik suaugélius),

Oesophagostomum dentatum,

Oesophagostomum quadrispinulatum,

plauciy nematodai Metastrongylus spp. (tik suaugélius);
inksty nematodai Stephanurus dentatus (tik suaugélius);
utélés Haematopinus suis;

niezy erkés Sarcoptes scabiei.

Veterinarinis vaistas apsaugo kiaules nuo uzsikrétimo ar pakartotinio uzsikrétimo Sarcoptes scabiei 18
d.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, nes gali pasireiksti sunkios nepalankios reakcijos. Kaip ir kitiems
avermektinams, kai kuriy veisliy Sunys (pvz., koliai) yra labai jautriis doramektinui, todél biitina imtis
atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti atsitiktinio veterinarinio vaisto suvartojimo. Zr. Punkta
»Specialieji jspéjimai‘.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Norint i8vengti atspariy parazity atsiradimo ir gydymo efektyvumo sumazéjimo reikia vengti:

- per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilgg laika;

- naudoti per mazas dozes, kai neteisingai nustatomas kiino svoris, veterinarinis vaistas neteisingai
naudojamas ar naudojama nekalibruota dozavimo jranga (jei naudojama).

Itarus atsparumg antihelmintikams, butina atlikti atitinkamus papildomus tyrimus (pvz., kiauSineliy
skaiCiaus iSmatose sumaz¢jimo tyrima). Jei tyrimas (-ai) rodo, kad parazitai yra atspartis konkrec¢iam
antihelmintikui, reikia naudoti kitos farmakologinés grupés ir kitaip veikian¢ias medziagas.
Nustatyta, kad Europoje aviy parazitai Teladorsagia ir Haemonchus kartais biina atspariis
avermektinams. Todél §j veterinarinj vaistg reikia naudoti atsizvelgiant i vietos (regiono, tikio)
epidemiologing situacijg dél nematody jautrumo ir rekomendacijas, kaip sustabdyti tolimesnj
atsparumo antihelmintikams vystymasi.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant veterinarinj vaista, negalima riikyti ar valgyti. Panaudojus vaistg, biitina plautis rankas.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Gydytojui:

Atsitiktinai jsiSvirksStus, retai gali pasireiksti specifiniai poZymiai, todél biitina gydyti simptomiskai.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemongés
Doramektinas labai toksiskas méslavabaliy populiacijai ir vandens organizmams bei gali kauptis
nuosédose.
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Poveikj vandens ekosistemoms ir méslavabaliy populiacijai galima sumazinti vengiant per daZnai ir
pakartotinai naudoti doramekting (ir kitus $ios grupés antihelmintikus) galvijams ir avims.

Taip pat poveiki vandens ekosistemoms galima sumazinti neleidziant gydyty galvijy prie vandens
telkiniy dvi-penkias savaites po gydymo.

Kitos atsargumo priemongs:

Ne paskirties riiSiy gyviinai avermektinus gali toleruoti sunkiai. Nustatyta Suny gais§imo atvejy,
ypatingai koliy, Senyjy Anglijos aviganiy (bobteily) bei jy miSriiny ar susijusiy veisliy Sunims, taip pat
vézliams. Vaistg reikia naudoti apdairiai, kad minéty rtsiy gyviinai nepraryty islieto vaisto ar neprieity
prie pakuociy.

Biitina naudoti sterilius jrankius ir taikyti aseptikos priemones. Stengtis neuztersti flakono turinio.
Flakono kamstelj galima pradurti ne daugiau nei vieng kartg. Prie§ traukiant naujg dozg, flakono
kamstelj su dozavimo jranga biitina dezinfekuoti.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti ver§ingoms karvéms ir éringoms avims.

Vaisingumas
Galima naudoti veisiamoms kiauléms, parSavedéms laktacijos metu bei veisiamiems kuiliams.

Perdozavimas
Galvijams, avims ir kiauléms Svirkstus atitinkamai iki 25, 10 ir 10 karty didesnes nei rekomenduojama
dozes, Salutinis doramektino poveikis nepasireiske.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneS§imy sistemg: www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams: $virksti po oda.
Avims: $virksti | raumentis.
Kiauléms: §virksti j raumenis.

Galvijams, uzsikrétusiems virskinimo trakto, plauc¢iy, akiy nematodais ir ektoparazitais, ir avims,
uzsikrétusioms virSkinimo trakto nematodais ir nosies inkStirais, gydyti ir profilaktiskai vieng karta po
oda kaklo srityje (galvijams) arba | raumenis (avims) reikia Svirksti 1 ml tirpalo (10 mg doramektino)
50 kg ktino svorio (atitinka 200 pg/kg kiino svorio).

Avims, pasireiskus Psoroptes ovis (aviy niezy) sukeliamiems klinikiniams poZymiams, gydyti ir
gyvoms erkéms naikinti, vieng kartg kaklo j raumenis reikia Svirksti 1 ml tirpalo 33 kg ktino svorio
(atitinka 300 ug/kg kiino svorio). Norint apsaugoti avis nuo pakartotinio uzsikrétimo, biitina taikyti
papildomas bioapsaugos priemones. Svarbu gydyti visas avis, kontaktavusias su uzsikrétusiomis.
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Kiauléms, uzsikrétusioms Sarcoptes scabei, virskinimo trakto, plauc¢iy bei inksty nematodais ir
utélémis, gydyti vieng kartg j raumenis reikia Svirksti 1 ml vaisto 33 kg kiino svorio (atitinka
300 pg/kg kiino svorio).

ParSeliams, sveriantiems 16 kg ar maziau, vaistg reikia dozuoti taip:

Kiino svoris, kg Dozé, ml
maziau nei 4 0,1
5-7 0,2
8-10 0,3
11-13 0,4
14-16 0,5

I vieng vietg galima $virksti ne daugiau kaip:
galvijui — 5 ml,

aviai — 1,5 ml,

kiaulei — 2,5 ml.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Biitina naudoti sterilius jrankius ir taikyti aseptikos priemones. Prie$ traukiant naujg dozg, biitina
dezinfekuoti flakono kamstelj su dozavimo jranga. Vaistg reikia Svirksti kaklo srityje, naudojant sausg
sterilig 16—18 dydzio adatg. Jei vaisto temperatiira mazesné nei 5 °C, §virkStimg galima palengvinti
atsargiai pasildant jrankius ir veterinarinj vaista.

Gydant gyvuliy grupe, Svirkstus galima uzpildyti per j flakono kamstelj jsmeigta sausg sterilig
aspiracing adatg. Taip pat veterinarinj vaistg galima Svirksti automatiniu dozatoriumi su voZtuvine
iStraukimo sistema. Flakono kamstelj galima pradurti ne daugiau nei vieng karta.

Norint tinkamai dozuoti, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj bei patikrinti dozatoriaus
tiksluma.

Jei planuojama gydyti ne pavienius gyvulius, o jy grupe, juos reikia suskirstyti pagal svorj bei
nustatyti atitinkamg dozg, norint i§vengti perdozavimo ar per mazos dozés panaudojimo.

Gydant pavienes kiaules, biitina pasitarti su veterinarijos gydytoju dél tinkamo dydzio adaty ir
vienkartiniy $virksty naudojimo. Gydant parselius, sverianc¢ius 16 kg ar maziau, btina naudoti 1 ml
talpos vienkartinius $virkstus, graduotus po 0,1 ml ar maZiau.

10. ISlauka

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Negalima naudoti verSingoms karvéms ar tely¢ioms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2
mén. iki numatyto atsivedimo.

Avims

Skerdienai ir subproduktams — 70 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti éringoms avims, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 70 dieny iki
numatyto atsivedimo.

Kiauléms

Skerdienai ir subproduktams — 77 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai
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Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Negalima iSimti i§ apsauginés plastikinés pakuotes.
Panaudojus pirma dozg, veterinarinj vaistg reikia sunaudoti per 28 d. Nesunaudotg vaistg sunaikinti.
Pradiirus pakuote pirmg kartg, reikia apskaiciuoti data, po kurios nepanaudoti vaisto likuciai turi buti
sunaikinti ir jg jraSyti specialiame laukelyje ant etiketés. Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti
pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant flakono ir pakuotés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti
iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Vaistas ar jo pakuotés negali patekti j vandens telkinius, vandentakius ar vandens kanalus.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes doramektinas ypatingai pavojingas Zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/12/2132/001-004

Daugiadoziai flakonai po 50, 200, 250 ir 500 ml, uzkimstais guminiais kamsteliais.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-01-24

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +37061005088
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

arba

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera de Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Ispanija

17. Kita informacija
Veterinarinis vaistas yra antiparazitinis vaistas parenteriniam naudojimui galvijams, avims ir kiauléms.
Pirmiausia doramektinas veikia nematody ir nariuotakojy nervy sistemos chlorido jony kanaly

aktyvumg. Doramektinas jungiasi prie nematody receptoriy ir nariuotakojy raumeny lasteliy, sukelia
paralyziy ir parazity zutj.
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