SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dectomax 10 mg/ml injek¢ény roztok pre hovédzi dobytok, ovce a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Udinna latka:
Doramektin 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxyanizol (E 320)

0,1 mg

Etyloleat

Sezamovy olej

Ciry, bezfarebny alebo svetlozlty roztok.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce, osipané

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok:

Liecba a prevencia infekcii spésobenych gastrointestinalnymi nematédami, pl'icnymi nematdédami,
o¢nymi nematddami, streckami, v§ami, rozto¢mi a kliest'ami.

Gastrointestinalne nematddy (dospelé a larvy Stvrtého Stadia):

Ostertagia ostertagi (vratane inhibovanych lariev)

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. *

* dospelé




Pl'acne nematddy (dospelé a larvy Stvrtého $tadia):
Dictyocaulus viviparus

Oc¢né nematddy (dospelé): Thelazia spp.

Stre¢ky (parazitické §tadia): Hypoderma bovis
H. lineatum

Cicajuce vsi:

Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli

Solenopotes capillatus

Roztoce svrabové: Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Veterinarny lick moze byt zaroven pouzity ako pomoc pri kontrole Nematodirus helvetianus, $vol
(Damalinia bovis), kliestov Ixodes ricinus a rozto¢ov Chlorioptes bovis.

Veterinarny liek chrani hovadzi dobytok proti infekcii alebo reinfekcii nasledujiicimi parazitmi pocas
uvedenej doby:

Druh Dni
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparus 35
Haemonchus placei (dospelé) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28

Ovce:
Liecba a prevencia infekcii spésobenych gastrointestindlnymi nematédami, rozto¢mi a nosovymi
streCkami.

Gastrointestindlne nematody (dospelé a larvy Stvrtého Stadia(L4) pokial’ nie je uvedené inak):
Bunostomum trigonocephalum (len dospelé)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (len L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (len L4)

Nematodirus filicollis (len dospelé)

Nematodirus spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (len dospelé)
Oesophagostomum venulosum (len dospelé)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp (len dospelé)

* Inhibované larvalne stadia (L4) vratane druhov rezistentnych na benzimidazol.



Plicne nematody (dospelé a larvy Stvrtého Stadia (1.4)):
Cystocaulus ocreatus (len dospelé)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (Ien dospelé)

Neostrongylus linearis (len dospelé)

Protostrongylus rufescens (len dospelé)

Nosové strecky (larvy v 1., 2., a 3. vyvojom §tadiu):
Oestrus ovis

Roztoce svrabové
Psoroptes ovis

Osipané:
Liecba a prevencia infekcii sposobenych rozto¢mi, gastrointestinalnymi nematédami, plaicnymi
nematodami, oblickovymi nematddami, cicajucimi vSami.

Gastrointestinalne nematody (dospelé a larvy Stvrtého Stadia):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (len dospelé)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Plicne nematddy:
Metastrongylus spp. (len dospelé)

Obli¢kové nematddy:
Stephanurus dentatus (len dospelé)

Cicajuce vsi:
Haematopinus suis

Roztoce svrabové:
Sarcoptes scabiei

Veterinarny liek chrani oSipané proti infekcii alebo reinfekcii Sarcoptes scabiei pocas 18 dni.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch, inak mozu nastat’ zavazné neZiaduce ucinky. Rovnako ako u ostatnych
avermektinov mozu byt niektoré plemend psov, ako su napriklad kolie, obzvlast’ citlivé na
doramektin. Je potrebné dbat’, aby nedoslo k ndhodnému pozitiu veterinarneho lieku (pozri ¢ast’ 3.5
“Osobitné opatrenia“).

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych 14tok.
3.4  Osobitné upozornenia

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Cast¢ a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podévania.

- poddavkovanie zdovodu nespravneho stanovenia zive] hmotnosti, nespravne podanie
veterinarneho lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak sa pouziva).
Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na



uréité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym
mechanizmom ucinku.

Rezistencia na avermektiny bola hlasena pre rody Teladorsagia a Haemonchus u oviec v

EU. Pouzitie veterinarneho lieku preto musi byt’ zalozené na lokélnej epidemiologickej informécii
o vnimavosti nematdd a odporicaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie

na antihelmintika.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:
V pripade liecby skupiny zvierat pouzit’ vhodny automaticky davkovac.

Na lieCbu jednotlivych oSipanych by mal veterinarny lekar odporucit’ vhodnu velkost’ ihiel a
striekaciek. Na liebu ciciakov vaziacich 16 kg a menej pouzit’ jednorazovu 1 ml injekénu striekacku
delent1 po 0,1 ml alebo mene;j.

Pouzite sterilné vybavenie a dodrzujte asepticky postup. Zabrarte kontaminacii. Zatka fTasticky
nesmie byt prepichnuta viac ako raz. Utrite zatku pred odobratim kazdej davky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nefaj¢it,, nejest’ a nepit’. Po pouziti Si umyte ruky.

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Rada pre lekara: V pripade nahodného samoinjikovania sa Specifické symptomy vyskytni zriedka, a
preto by tieto pripady mali byt lieCené symptomaticky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Doramektin je vel'mi toxicky pre hnojné Zivocichy a vodné organizmy a moéze sa ukladat’ v
sedimentoch. Nebezpecenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné Zivoéichy mozno znizit' zamedzenim
prilis Castého a opakovaného pouzitia doramektinu (a lieckov rovnakej triedy anthelmintik) u
hovidzieho dobytka a oviec.

Nebezpecenstvo pre vodné ekosystémy mozno d’alej znizit' zamedzenim pristupu lieceného dobytka k
vodnym zdrojom po dobu dvoch az piatich tyzdnov po liecbe.

Dal3ie opatrenia:

Avermektiny mézu byt zle znasané pri inych ako cielovych druhoch. Pripady intolerancie s fatalnymi
nasledkami boli hlasené pri psoch, hlavne kéliach, anglickych ovéiakoch a pribuznych plemien alebo
krizencov, d’alej tiez pri korytnackach. Tymto druhom zabrante pozitiu rozliateho lieku alebo pristupu
k obalom.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Modze sa pouzit’ pocas gravidity pri kravach a ovciach.




Plodnost”
Veterinarny liek je indikovany na pouZitie pri chovnych a laktujucich prasniciach a pri chovnych
kancoch.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie s zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok: Subkutanne pouzitie.
Ovce: Intramuskularne pouzitie.
Osipané: Intramuskularne pouzitie.

Na liecbu a prevenciu infekcii spdsobenych gastrointestinalnymi nematdédami, placnymi nematodami,
oénymi nematodami, streCkami, v§ami, rozto¢mi a kliestami pri hovadzom dobytku,
gastrointestinalnymi nematddami a nosovymi streckami pri ovciach jednorazova aplikacia 1 ml (10
mg doramektinu) na 50 kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 200 mikrogramom/kg Zivej hmotnosti,
podana v oblasti krku subkutanne pri hovadzom dobytku a intramuskularne pri ovciach.

Na lie¢bu klinickych priznakov infekcie Psoroptes ovis (spdsobujuci svrab pri ovciach) a eliminaciu
Zivych zakoziek pri ovciach jednorazova aplikacia 1 ml lieku na 33 kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
300 mikrogramom/kg zivej hmotnosti, podana v oblasti krku intramuskularne. Okrem toho by mali
byt vykonané zodpovedajice biologické bezpecnostné opatrenia, aby sa zabranilo opatovnému
napadnutiu. Je dolezité sa uistit, ze su lieCené vSetky ovce, ktoré prisli do styku s napadnutymi
ovcaml.

Na lie¢bu a prevenciu infekcii spdsobenych Sarcoptes scabei a gastrointestinalnymi nematddami,
plicnymi nematédami, oblickovymi nematddami a cicajiicimi vSami pri o$ipanych jednorazova
aplikacia 1 ml lieku na 33 kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 300 mikrogramom /kg zivej hmotnosti,
podana intramuskularne.

Pri ciciakoch s hmotnost'ou 16 kg a menej by malo byt davkovanie nasledujuce:

Ziva hmotnost’ (kg) Davka (ml)
menej ako 4 kg 0,1 mi
5-7Kkg 0,2 mi
8-10kg 0,3ml
11 - 13 kg 0,4 ml
14 - 16 kg 0,5ml

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma ¢o najpresnejsie urcit’ ziva hmotnost’ zvierat; presnost’
davkovacieho zariadenia sa ma dokladne skontrolovat’.

Ak sa maju zvierata liecit’ skor hromadne ako individudlne, mali by byt zoskupené podla ich zivej
hmotnosti a nasledne oSetrené v tychto skupinach, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu.

Maximalny objem injekcie pre cielové druhy:
Hovidzi dobytok: 5 ml na miesto vpichu
Ovce: 1,5 ml na miesto vpichu
Osipané: 2,5 ml na miesto vpichu

Veterinarny lieck mbze byt pouZity s automatickym injekénym davkovadom. Zatka fTasti¢ky nesmie
byt prepichnuté viac ako raz.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri predavkovani 25-x pri hovddzom dobytku, 15-x pri ovciach a 10-x pri osipanych neboli
pozorované ziadne neziaduce klinické priznaky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:

Maéso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujucich mlieko na udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych kravach a jaloviciach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udskt
spotrebu, pocas 2 mesiacov pred predpokladanym porodom.

Ovce:

Maiso a vnitornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujucich mlieko na udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych bahniciach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udskt spotrebu,
pocas 70 dni pred predpokladanym pérodom.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 77 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP 54AA03
4.2 Farmakodynamika

Doramektin je antiparazitarna latka izolovana fermentovanim vybranych kmefiov pédneho organizmu
Streptomyces avermitilis. Jedna sa o makrocyklicky lakton blizko pribuzny ivermektinu. Obe
zliceniny maju Siroké spektrum antiparazitickych t¢inkov a vyvolavaju paralyzu u nematod a
parazitickych ¢lankonozcov. Makrocyklické laktony aktivuja glutamatom riadené chloridové kanaly
(GluCl), ktoré sa nachadzajii na membrane svalovych buniek hltana a na niektorych neurénoch
bezstavcovych parazitov. Selektivna toxicita makrocyklickych laktonov fungujucich ako antiparazitika
je sposobena nepritomnostou tychto kanalov u hostitel'a . Existuju dokazy, Ze membrany svalovych
buniek u samicieho reprodukéného traktu bezstavovcov modzu byt citlivejSie na makrocyklické laktony
ako nervové receptory ¢i receptory inych svalovych buniek. Toto moze vysvetl'ovat dramatické, ale
len docasné zniZzenie produkcie vajicok parazitov, ktoré neboli usmrtené alebo eliminované v priebehu
terapie.

4.3 Farmakokinetika

Maximalna koncentracia doramektinu v plazme sa pri hovddzom dobytku po subkutannom podani
vyskytuje do troch dni, s biologickym pol¢asom okolo 6 dni.

Maximalna koncentracia doramektinu v plazme sa pri ovciach po subkutannom alebo
intramuskularnom podani vyskytuje do dvoch dni, s pol¢asom okolo 4,5 dna.

Maximalna koncentracia doramektinu v plazme sa pri oSipanych po intramuskularnom podani
vyskytuje do troch dni, s biologickym pol¢asom okolo 6 dni.



Enviromentalne vlastnosti

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony moze mat’ doramektin neziaduce ucinky na iné ako
cielové organizmy. VyluCovanie potencialne toxickych hladin doramektinu moéze prebiehat’ pocas
niekol’kych tyzdnov po liecbe. Trus lieCenych zvierat obsahujuci doramektin moZze na pastvine znizit’
pocet hnojnych organizmov, ¢o moze mat’ dopad na degradaciu hnoja.

Doramektin je vel'mi toxicky pre hnojné Zivocichy a vodné organizmy a moze sa ukladat’ v
sedimentoch.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Chranit pred priamym slne¢nym Ziarenim .

Uchovavat’ v ochrannom plastovom obale.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

50 ml, 200 ml a 500 ml viacdavkové flase z hnedého skla typu II alebo typu IIl s chlorbutylovou
gumovou zatkou a hlinikovou krytkou alebo v 250 ml viacdavkovych fl'aSiach z hnedého skla typu II
s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovou krytkou.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Nekontaminovat rybniky, vodné toky alebo kanaliza¢né potrubia liekom alebo obalmi.

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze doramektin je extrémne nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.



7.  REGISTRACNE CISLO(A)
96/047/DC/13-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 13/08/2013

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dectomax 10 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Doramektin 10,0 mg/mi

| 3. VEDKOST BALENIA

50 ml

200 ml
250 ml
500 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, osipané.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: subkutanne pouzitie
Ovce a osipané: intramuskularne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na I'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych kravach a jaloviciach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na Fudskt
spotrebu, poc¢as 2 mesiacov pred predpokladanym porodom.

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na I'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych bahniciach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udskd spotrebu,
pocas 70 dni pred predpokladanym pérodom.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 77 dni.



| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Chranit’ pred priamym slne¢nym ziarenim. Uchovavat' v ochrannom plastovom obale.

10. OZNAIéENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/047/DC/13-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

10



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena fI’aSa

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Dectomax 10 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Doramektin 10,0 mg/mi

3. CIECOVE DRUHY |

Hovéadzi dobytok, ovce, osipané.

| 4. CESTY PODANIA |

Hovédzi dobytok: subkutanne pouzitie
Ovce a osipané: intramuskularne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujucich mlieko na udsku spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych kravach a jaloviciach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na P'udska
spotrebu, poc¢as 2 mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Ovce:
Miso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na I'udskua spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych bahniciach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu,
pocas 70 dni pred predpokladanym porodom.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 77 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Chranit’ pred priamym slne¢nym ziarenim. Uchovavat’ v ochrannom plastovom obale.
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\ 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o.

| 9. CisLOSARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Dectomax 10 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Doramektin 10,0 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 0,1 mg
Ciry, bezfarebny alebo svetlozlty roztok.
3. Cielové druhy
Hovéadzi dobytok, ovce, osipané.
4, Indikécie na pouZitie

Hovédzi dobytok:
Liecba a prevencia infekcii spésobenych gastrointestinalnymi nematédami, pl'icnymi nematédami,
o¢nymi nematddami, streckami, v§ami, rozto¢mi a kliest'ami.

Gastrointestinalne nematddy (dospelé a larvy Stvrtého §tadia):
Ostertagia ostertagi (vratane inhibovanych lariev)
Ostertagia 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. *

* dospelé

Plicne nematddy (dospelé a larvy Stvrtého Stadia):
Dictyocaulus viviparus

Oc¢né nematddy (dospelé):
Thelazia spp.

Strecky (parazitické $tadid):
Hypoderma bovis
H. lineatum
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Cicajuce vsi:
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Roztoce svrabové:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Veterinarny liek moéze byt zaroven pouzity ako pomoc pri kontrole Nematodirus helvetianus, $vol
(Damalinia bovis), kliest'ov Ixodes ricinus a rozto¢ov Chlorioptes bovis.

Veterinarny liek chrani hovadzi dobytok proti infekcii alebo reinfekeii nasledujiicimi parazitmi pocas
uvedenej doby:

Druh Dni
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparus 35
Haemonchus placei (dospelé) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Ovce:

Liecba a prevencia infekcii spésobenych gastrointestinalnymi nematédami, rozto¢mi a nosovymi
streCkami.

Gastrointestindlne nematody (dospelé a larvy Stvrtého $tadia [.4) pokial’ nie je uvedené inak):
Bunostomum trigonocephalum (len dospelé)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (len L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (len L4)

Nematodirus filicollis (len dospelé)

Nematodirus spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (len dospel€)
Oesophagostomum venulosum (len dospelé)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp (len dospelé)

* Inhibované larvalne $tadia (L4) vratane druhov rezistentnych na benzimidazol.

Plicne nematddy (dospelé a larvy Stvrtého Stadia (1.4)):
Cystocaulus ocreatus (len dospelé)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (len dospel¢)

Neostrongylus linearis (len dospelé)
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Protostrongylus rufescens (len dospelé)

Nosové strecky (larvy v 1., 2., a 3. vyvojom §tadiu):
Oestrus ovis

Roztoce svrabové
Psoroptes ovis

Osipané:
Liecba a prevencia infekcii sposobenych rozto¢mi, gastrointestindlnymi nematédami, plicnymi
nematodami, oblickovymi nematddami, cicajucimi vSami.

Gastrointestindlne nematody (dospelé a larvy Stvrtého Stadia):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (len dospelé)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum guadrispinulatum

Plicne nematody:
Metastrongylus spp. (Ien dospelé)

Oblic¢kové nematody:
Stephanurus dentatus (len dospelé)

Cicajuce vSi:
Haematopinus suis

Roztoce svrabové:
Sarcoptes scabiei

Veterinarny liek chrani o$ipané proti infekcii alebo reinfekcii Sarcoptes scabiei pocas 18 dni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch, inak mézu nastat’ zavazné neziaduce uéinky. Rovnako ako u ostatnych
avermektinov mézu byt niektoré plemena psov, ako st napriklad koélie, obzvlast citlivé na
doramektin. Je potrebné dbat’, aby nedoslo k nahodnému pozitiu veterinarneho lieku (pozri cast’
”Osobitné upozornenia”).

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na Géinnt latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prilis§ dlha doba
podavania.

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie
veterinarneho lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia (ak sa pouziva).

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poétu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odliSnym
mechanizmom ucinku.
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Rezistencia na avermektiny bola hlasena pre rody Teladorsagia a Haemonchus u oviec v
EU. Pouzitie veterinarneho lieku preto musi byt’ zalozené na lokélnej epidemiologickej informacii
o vnimavosti nematod a odporucaniach, ako obmedzit’ d’alsiu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipulécii S veterinarnym lieckom nefaj¢it,, nejest’ a nepit’. Po pouziti Si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Rada pre lekara: V pripade nahodného samoinjikovania sa $pecifické symptomy vyskytni zriedka, a
preto by tieto pripady mali byt’ lieCené symptomaticky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Doramektin je vel'mi toxicky pre hnojné Zivocichy a vodné organizmy a moze sa ukladat’ v
sedimentoch.

Rovnako ako ostatné makrocyklické laktony moze mat’ doramektin neziaduce t¢inky na iné ako
cielové organizmy. VyluCovanie potencialne toxickych hladin doramektinu méze prebiehat’ pocas
niekol’kych tyzdnov po liecbe. Trus liecenych zvierat obsahujuci doramektin moze na pastvine znizit
pocet hnojnych organizmov, ¢o moze mat’ dopad na degradaciu hnoja.

Nebezpecenstvo pre vodné ekosystémy a hnojné zivoc¢ichy mozno znizit' zamedzenim prili§ ¢astého a
opakovaného pouzitia doramektinu (a liekov rovnakej triedy anthelmintik) u hovéddzieho dobytka a
oviec. Nebezpecenstvo pre vodné ekosystémy mozno d’alej znizit' zamedzenim pristupu lieCeného
dobytka k vodnym zdrojom po dobu dvoch az piatich tyzdnov po liecbe.

Dalsie opatrenia:

Avermektiny mézu byt zle znasané pri inych ako cielovych druhoch. Pripady intolerancie s fatalnymi
nasledkami boli hlasené pri psoch, hlavne koliach, anglickych ov¢iakoch a pribuznych plemien alebo
krizencov, d’alej tiez pri korytnackach. Tymto druhom zabrante pozitiu rozliateho lieku alebo pristupu
k obalom.

Pouzite sterilné vybavenie a dodrzujte asepticky postup. Zabrarite kontaminacii. Zatka fTasticky
nesmie byt prepichnuta viac ako raz. Utrite zatku pred odobratim kazdej davky.

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit pocas gravidity pri kravach a ovciach.

Plodnost”.
Veterinarn liek je indikovany na pouzitie pri chovnych a laktujtcich prasniciach a pri chovnych
kancoch.

Preddvkovanie:
Pri predavkovani 25-x pri hovddzom dobytku, 15-x pri ovciach a 10-x pri osipanych neboli
pozorované Ziadne neziaduce klinické priznaky.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce Gcinky
Nie s zname.
Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak

zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
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Neziaduce Géinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Hovidzi dobytok: Subkutanne pouzitie.
Ovce: Intramuskularne pouZzitie.
Osipané: Intramuskularne pouzitie.

Na lieCbu a prevenciu infekcii spdsobenych gastrointestinalnymi nematédami, plicnymi nematédami,
oénymi nematodami, streCkami, v§ami, rozto¢mi a kliestami pri hovadzom dobytku,
gastrointestinalnymi nematoédami a nosovymi streCkami pri ovciach jednorazova aplikacia 1 ml (10
mg doramektinu) na 50 kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 200 pg/kg zivej hmotnosti, podana v oblasti
krku subkutanne pri hoviddzom dobytku a intramuskularne pri ovciach.

Na liecbu klinickych priznakov infekcie Psoroptes ovis (spdsobujutci svrab pri ovciach) a eliminaciu
Zivych zakoziek pri ovciach jednorazova aplikacia 1 ml lieku na 33 kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda
300 pg/kg zivej hmotnosti, podana v oblasti krku intramuskularne. Okrem toho by mali byt’ vykonané
zodpovedajuce biologické bezpecnostné opatrenia, aby sa zabranilo opdtovnému napadnutiu. Je
dolezité sa uistit’, Ze su lieCené vsetky ovce, ktoré prisli do styku s napadnutymi ovcami.

Na lie¢bu a prevenciu infekcii spdsobenych Sarcoptes scabei a gastrointestinalnymi nematddami,
plicnymi nematédami, oblickovymi nematddami a cicajucimi vSami pri osipanych jednorazova
aplikacia 1 ml lieku na 33 kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 300 pg/kg zivej hmotnosti, podana
intramuskularne.

Pri ciciakoch s hmotnost'ou 16 kg a menej by malo byt davkovanie nasledujice:

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

Maximalny objem injekcie pre cielové druhy:
Hovidzi dobytok: 5 ml na miesto vpichu
Ovece: 1,5 ml na miesto vpichu

Osipané: 2,5 ml na miesto vpichu

9. Pokyn o spravnom podani
Pri podavani veterinarneho lieku zvieratim pouZivajte suché sterilné vybavenie a dodrzujte asepticky
postup. Utrite zatku pred odobratim kazdej davky. Kazda injekcia by mala byt aplikovana do oblasti

krku suchou, sterilnou ihlou s vel’kost'ou mierky 16 - 18. Pri teplote lieku pod 5 °C mozno pre
ulahCenie aplikéacie injekené striekacky, ihly a veterinarny liek jemne zahriat’.
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Pri pouziti skupinovej lieby mozu byt’ striekacky naplnené z fTasticky cez sucht, sterilnt nasavaciu
ihlu umiestnent1 v zatke fl'ase. Veterinarny liek moze byt pouzity s automatickym injekénym
davkovacom. Zatka fTasticky nesmie byt’ prepichnuté viac ako raz.

Na zabezpecenie spravneho davkovania sa ma ¢o najpresnejSie urcit’ ziva hmotnost’ zvierat; presnost’
davkovacieho zariadenia sa ma dokladne skontrolovat’.

Ak sa maju zvieratd lieCit’ skor hromadne ako individualne, mali by byt zoskupené podl’a ich zivej
hmotnosti a nasledne oSetrené v tychto skupinach, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu.

Na lieCbu jednotlivych oSipanych by mal veterinarny lekar odporucit’ vhodnu velkost’ ihiel a
striekaciek. Na lie¢bu ciciakov s hmotnostou 16 kg alebo menej pouzit’ jednorazovii 1 ml injeként
striekaCku delent po 0,1 ml alebo mene;.

10. Ochranné lehoty
Ochranna lehota:

Hovédzi dobytok:

Maéso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujucich mlieko na udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pri gravidnych kravach a jaloviciach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska
spotrebu, poc¢as 2 mesiacov pred predpokladanym pérodom.

Ovece:

Maéso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouZitie pri zvieratach produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat pri gravidnych bahniciach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu,
pocas 70 dni pred predpokladanym pérodom.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 77 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Chranit pred priamym slneénym ziarenim. Uchovavat’ v ochrannom plastovom obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzity liek zlikvidujte. Po prvom otvoreni vypocitajte datum spotreby a zapiste ho na uréené
miesto na obale. Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi a skatuli
po Exp.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Nekontaminovat’ rybniky, vodné toky alebo kanaliza¢né potrubia lickom alebo obalmi.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze doramektin je extrémne nebezpeény
pre ryby a iné vodné organizmy.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/047/DC/13-S

50 ml, 200 ml, 250 ml a 500 ml viacdavkové sklenené fl'ase s gumovou zatkou.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
01/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko

alebo

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

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanielsko

17. DalSie informacie
Veterinarny liek je antiparazitikum na parenteralne pouzitie pri hovidzom dobytku, ovciach a

osipanych. Primadrnym mechanizmom ucinku doramektinu je modulacia aktivity glutamatom
riadenych chloridovych kanalov v nervovom systéme nematod a clankonozcov. Doramektin sa viaze
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na receptory, ktoré su pritomné u nematodd a svalovych bunkach ¢lankonozcov, ¢o sposobi paralyzu a
uhyn parazitov.
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