B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Dectomax 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgie

Nebo

Zoetis Manufacturing &VResearch Spain, S.L., Ctra. de Camprodon s/n°, Finca La Riba, Vall de
Bianya, 17813 Gerona, Spanélsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

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

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK
1 ml ¢irého bezbarvého az slabé nazloutlého roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Doramectinum 10,0 mg

Pomocné liatky:
Butylhydroxyanisol (E320) 0,1 mg jako antioxidant

4. INDIKACE

Skot:
Lécba a potlaceni infekci gastrointestindlnimi nematody, plicnimi nematody, o¢nimi nematody,
sttecky, veSmi, zdkozkami a klist’aty.

Gastrointestinalni nematody (dospélci a larvy ¢tvrtého stadia):
Ostertagia ostertagi (véetn€ inhibovanych larev)
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. *




* dospélci

Plicni nematody (dospélci a larvy étvrtého stadia):
Dictyocaulus viviparus

Oc¢ni nematody (dospélci):
Thelazia spp.

Stieéci (paraziticka stadia):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Sajici vSi:

Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Zakozky:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Pripravek muze byt zaroven pouzit jako pomoc pfi potlaceni infekce Nematodirus helvetianus, vsenek
(Damalinia bovis), klistéte Ixodes ricinus a zakozky Chlorioptes bovis.
Po podani ptipravku trva a¢innost proti opakované infekci nasledujicimi parazity po uvedenou dobu:

Druh Dny
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (pouze dospélci) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Ovce:

Lécba a potlaceni infekci gastrointestindlnimi nematody, zakozkami a nosnimi stfecky.

Gastrointestinalni nematody (dospélci a larvy ¢tvrtého stadia (L4) pokud neni uvedeno jinak):
Bunostomum trigonocephalum (jen dospélci)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (jen L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (jen L4)

N filicollis (jen dospélci)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta™®
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (jen dospélci)
Oesophagostomum venulosum (jen dospélci)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis




T.vitrinus
Trichuris spp. (jen dospélci)

*Plisobi i na inhibovana larvalni stadia (L4) vcetné druhti rezistentnich k benzimidazolu.

Plicni nematody (dospélci a larvy ctvrtého stadia (L4)):
Cystocaulus ocreatus (jen dospélci)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (jen dospélci)

Neostrongylus linearis (jen dosp€lci)

Protostrongylus rufescens (jen dospélci)

Nosni stiecei (larvy v 1., 2., a 3. vyvojovém stadiu):
Oestrus ovis

Zakozky:
Psoroptes ovis

Prasata:
Lécba infekei zakozkami, gastroinsteindlnimi nematody, plicnimi nematody, ledvinovymi nematody,
sajicimi veSmi.

Gastrointestinalni nematody (dospélci a larvy Etvrtého stadia):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (jen dospélci)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Plicni nematody:
Metastrongylus spp. (jen dospélci)

Ledvinové nematody:
Stephanurus dentatus (jen dospélci)

Sajici vsi:
Haematopinus suis

Zakozky:
Sarcoptes scabiei

Ptipravek chrani prasata proti infekci nebo opakované infekci Sarcoptes scabiei po dobu 18 dni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u psti, mohou se objevit zavazné nezadouci ucinky. Stejné jako u ostatnich avermektini
mohou byt néktera plemena psti, jako jsou napiiklad kolie, obzvlaste citliva na doramektin. Je tieba
dbat, aby nedoslo k nahodnému poziti ptipravku (viz odstavec Zvlastni upozornéni).

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na né¢kterou z pomocnych latek

6. NEZADOUCI UCINKY

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkl a to i takové, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy piipravek neni ucinny, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékafti.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, ovce, prasata.
8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Na lé¢bu a potlaceni infekci gastrointestinalnimi nematody, plicnimi nematody, o¢nimi nematody,
stfecky, veSmi a zakozkami u skotu, gastrointestinalnimi nematody a nosnimi stiecky u ovci
jednorazova aplikace 1 ml (10 mg doramektinu) na 50 kg zivé hmotnosti, odpovidajici 200 pg/kg Z.
hm.,v oblasti krku formou subkutanniho podani u skotu a intramuskularniho podani u ovci.

Na lécbu klinickych ptiznakl infekce Psoroptes ovis (zplsobujici svrab u ovci) a eliminace zivych
zékozek u ovci jednordzova aplikace 1 ml pripravku na 33 kg zivé hmotnosti, odpovidajici 300 ug/kg
z. hm, intrmuskularnim podanim v oblasti krku. Kromé toho by méla byt provedena odpovidajici
biologicka bezpecnostni opatieni, aby se zabranilo opétovnému napadeni. Je diilezité se ujistit, Ze jsou
léceny vSechny ovce, které ptisly do styku s napadenymi ovcemi.

Na lécbu infekce Sarcoptes scabei a gastrointestinalnimi nematody, plicnimi nematody, ledvinovymi
nematody a sajicimi veSmi u prasat jednorazova aplikace 1 ml pfipravku na 33 kg zivé hmotnosti,

odpovidajici 300 pg/kg z. hm. podand intramuskularn¢.

U selat s hmotnosti 16 kg nebo nizsi by mélo byt ddvkovani nasledujici:

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

Maximalni objem injekce pro jednotlivé cilové druhy:
Skot: 5 ml na misto injekcniho podani

Ovce: 1,5 ml na misto injek¢niho podani

Prasata: 2,5 ml na misto injekcniho podani

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pii aplikaci ptipravku zvifatim pouzivejte suché sterilni vybaveni a dodrzujte asepticky postup. Ottete
zatku pied odebranim kazdé davky. Kazdé injekéni podéani by mélo byt aplikovano do oblasti krku
suchou, sterilni jehlou rozméru 16 — 18. Pfi teploté piipravku pod 5°C lze injekeni stiikacky, jehly a
ptipravek lehce zahtat pro snadné&jsi aplikaci.

Pfi pouziti skupinové 1écby mohou byt injekeni stiikacky naplnény z lahvicky pies suchou, sterilni
nasavaci jehlu umisténou v zatce lahvicky. Ptipravek miize byt pouzit s automatickym injekénim
automatem s vhodnym zafizenim pro snadny odbér ptipravku z lahvicky. Zatka lahvicky nesmi byt
propichnuta vice nez jednou.

Abyste se ujistili, ze aplikujete spravnou davku, ziva hmotnost by méla byt ur€ena co nejpresnéji;
zkontrolujte i pfesnost injek¢niho automatu.

Pti pouziti skupinové 1é€by namisto individualni by zvitata méla byt rozdélena podle jejich Zivé
hmotnosti a nasledn¢ oSetfena v téchto skupinach, aby se zabranilo poddavkovani nebo predavkovani.

K 1é¢bé jednotlivych prasat by mél veterinarni 1ékat doporucit vhodnou velikost jehel a injekénich
stiikacek. Pro 1écbu selat vazicich 16 kg a méné by méla byt pouzita jednorazova 1 ml injekéni
stiikacka délena po 0,1 ml nebo mensich dilech.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot:

Maso: 70 dnti.

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

Nepouzivat u bfezich krav a jalovic, které jsou ureny pro produkci mléka pro lidskou spotiebu,
beéhem 2 mésict pred predpokladanym porodem.

Ovce:

Maso: 70 dnti.

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

Nepouzivat u biezich bahnic, které jsou urc¢eny pro produkci mléka pro lidskou spotiebu do 70 dnti
pred predpokladanym porodem.

Prasata:
Maso: 77 dnu.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pied piimym slune¢nim zafenim — uchovavejte v ochranném plastovém obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Veskery nepouzity piipravek zlikvidujte. Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého
mnozstvi pfipravku v obalu a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této
ptibalové informaci. Toto datum napiSte na misto k tomu ur¢ené na etiketé.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnitfnim a
vngjsim obalu po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouze pro zvifata.
Vyvarujte se nasledujicim postuptim z divodu zvySeného rizika vzniku rezistence a v kone¢ném
disledku net¢inné 1€¢by:

- prilis Casté a opakované uzivani anthelmintik ze stejné skupiny po delsi dobu.

- poddéavkovani, ke kterému mutze dojit v disledku Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného

podani ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testil (napft. testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testi potvrzuji rezistenci
k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezici do jiné skupiny a majici jiny
zplsob ucinku.
Rezistence na avermektiny byla hlaSena pro rody Teladorsagia a Haemonchus u ovci v EU. Proto by
se pouziti tohoto pripravku mélo odvijet od mistni (region, farma) epidemiologické situace citlivosti
nematod a doporucenich na omezeni dal§iho rozvoje rezistence k anthelmintikim.

Avermektiny mohou byt Spatné snaSeny u jinych nez cilovych druht. Pfipady intolerance s fatalnimi
nasledky byly hlaseny u psi, hlavné kolii, staroanglickych ovéaki a ptibuznych plemen nebo ktizenct,
dale také u suchozemskych a vodnich Zelv. Zabrante témto druhtim poziti rozlitého pripravku nebo
pristupu k obalim.

Pouzijte sterilni vybaveni a dodrzujte asepticky postup. Zamezte kontaminaci. Zatka lahvicky nesmi
byt propichnuta vice nez jednou. Otiete zatku pied odebranim kazdé davky.

Lze pouzit béhem biezosti u krav a ovci. Piipravek je indikovan pro pouziti u chovnych a laktujicich
prasnic a u chovnych kanct.

Pii pfedavkovani piekracujicim maximalni doporucenou davku 25x u skotu, 15x u ovci a 10x u prasat
nebyly pozorovany zadné nezadouci klinické priznaky.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zviratim:

Nekuite ani nejezte pii manipulaci s ptipravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte 1ékatrskou
pomoc.

Pro I¢kate: V pfipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem se specifické
symptomy vyskytnou zfidka, a proto by tyto piipady mély byt 1é¢eny symptomaticky.

Environmentalni vlastnosti:

Doramektin je velmi toxicky pro hnojni Zivocichy a vodni organismy a mtize se ukladat v
sedimentech.

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony miize mit doramektin nezadouci ucinky na jiné nez cilové
organismy. Vyluc¢ovani potencialn¢ toxickych hladin doramektinu mtze probihat po nékolik tydnt po
1é¢bé. Trus 1éCenych zvifat obsahujici doramektin mize na pastviné snizit pocet hnojnich organismd,
coz muze mit dopad na degradaci hnoje.

Nebezpeci pro vodni ekosystémy a hnojni zivo€ichy mtize byt snizeno zamezenim pfili§ ¢astého a
opakovaného pouziti doramektinu (a pfipravka stejné tfidy anthelmintik) u skotu a ovci.

Nebezpeci pro vodni ekosystémy muiize byt dale snizeno zamezenim ptistupu [é¢eného skotu k vodnim
zdrojim po dobu dvou az péti tydnti po [éCbe.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Extremné nebezpecny pro ryby a vodni organismy. Zabrafite kontaminaci rybnikd, vodnich tokl nebo stok
pfipravkem ¢i odpadem, ktery pochazi z tohoto ptipravku.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2020

15. DALSI INFORMACE

Ptipravek je antiparazitikum pro parenteralni pouziti u skotu, ovci a prasat. Primarnim mechanismem
ucinku doramektinu je modulace aktivity glutamatem fizenych chloridovych kanald v nervovém
systému nematod a parazitickych ¢lenovcti. Doramektin se vaze na receptory, které jsou pifitomny u
nematod a svalovych bun¢k parazitickych ¢lenovceti, coz zpiisobi paralyzu a thyn parazita.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek je dodavan v 50ml, 200ml, 250ml a 500ml vicedavkovych
injekénich lahvickach s gumovou zéatkou. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5
Ceska republika

Tel:  +420257 101 111



E-mail: infovet.cz@zoetis.com



mailto:infovet.cz@zoetis.com

