SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Taurador 10 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, ovce a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Doramektin 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

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

Etyl-oleat

Sézamovy olej, rafinovany

Butylhydroxyanizol (E320) 0,026 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,01 mg

Ciry, bezfarebny az ZIty roztok.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, ovce a oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovédzi dobytok:

Liec¢ba infekcii sposobenych gastrointestindlnymi nematédami, pl'icnymi nematdédami, streckami,
vSami, svrabovymi rozto¢mi a ocnymi nematoédami.

Gastrointestinalne nematody

Ostertagia ostertagi (L4, inhibované larvy a dospelé), O. lyrata (dospelé),Haemonchus placei (L4,
dospelé), Trichostrongylus axei (L4, dospelé), T.colubriformis (L4, dospelé), T. longispicularis
(dospelé), Cooperia oncophora (L4, dospelé), C.pectinata (dospelé), C.punctata (L4, dospelé),
C.surnabada (syn. mcmasteri)(L4, dospelé), Nematodirus spathiger (dospelé), Bunostomum
phlebotomum (dospel¢), Strongyloides papillosus (dospelé), Oesophagostomum radiatum (L4,
dospelé), Trichuris spp. (dospelé)

Plicne nematddy
Dictyocaulus viviparus (L4, dospelé)

O¢né nematody
Thelazia spp. (dospelé)

Strecky (parazitické $tadid)
Hypoderma bovis, H. lineatum




Cicajuce vsi
Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Svrabové roztoce
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei

Veterinarny liek pomaha tiez liecit”:

Gastrointestinalne nematddy
Nematodirus helvetianus

Svrabové roztoce
Chorioptes bovis

Hryztce vs§i
Damalinia bovis

Veterinarny liek poméha tiez bojovat’ proti:

Klieste
Ixodes ricinus

Predlzena G¢innost’

Veterinarny liek chrani hovadzi dobytok proti infekcii a reinfekcii sposobenej nasledovnymi parazitmi
pocas uvedenej doby:

Druh PrediZena @¢innost’
Ostertagia ostertagi : 28 dni

Cooperia oncophora : 21 dni

Dictyocaulus viviparus 35 dni

Linognathus vituli : 28 dni

Psoroptes bovis : 42 dni

Ovce:

Liecba infekcii spésobenych gastrointestinalnymi nematédami, pl'acnymi nematdédami, svrabovymi
rozto¢mi a nosovymi streckami.

Gastrointestinalne nematddy (dospelé, L4 a L3 larvalne §tadia, ak nie je uvedené inak):

Bunostomum trigonocephalum (dospel¢), Chabertia ovina, Cooperia curticei (L4), C. oncophora
(dospelé, L4), Gaigeria pachycelis, Haemonchus contortus, Nematodirus filicollis (dospelé), N. battus
(L4), N. spathiger, Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta, Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata
(dospelé), Oesophagostomum venulosum (dospelé), Oesophagostomum columbianum, Strongyloides
papillosus, Trichostrongylus axei (dospelé, L4), Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus
vitrinus (dospelé, L4), Trichuris spp. (dospelé)

Plucne nematoédy (dospelé, L4 a L3 larvalne stadia, ak nie je uvedené inak):
Cystocaulus ocreatus (dospelé¢), Dictyocaulus filaria, Muellerius capillaris (dospel¢), Neostrongylus
linearis (dospelé), Protostrongylus rufescens (dospelé)

Nosové strecky (L1, L2 a L3 larvalne stadia)
Oestrus ovis

Svrabové roztoce
Psoroptes ovis




Osipané:
Liecba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematodami, pl'aicnymi nematddami, oblickovymi
nematodami, cicajicimi vS§ami a svrabovymi rozto¢mi.

Gastrointestinalne nematddy (dospelé a L4 larvalne $tadium)
Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi (iba dospelé), Oesophagostomum
dentatum, Oesophagostomum quadrispinulatum

Plicne nematddy
Metastrongylus spp. (iba dospelé)

Oblickové nematody
Stephanurus dentatus (iba dospelé)

Cicajuce vSi
Haematopinus suis

Svrabové roztoce
Sarcoptes scabiei var. suis

Veterinarny liek chrani o§ipané proti infekcii alebo reinfekcii Sarcoptes scabiei pocas 18 dni.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch, pretoze sa mézu vyskytnat’ zavazné neziaduce ucinky. Rovnako ako u
ostatnych avermektinov, mézu byt niektoré plemena psov, ako napriklad kolie, ale tiez korytnacky
obzvlast citlivé na doramektin. Je potrebné venovat’ osobitni pozornost’ tomu, aby sa zabranilo
nahodnému pozitiu veterinarneho lieku.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Zbytoc¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu G¢innosti. Rozhodnutie 0 pouziti
veterinarneho lieku by malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika
infestacie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé stado.

Opakované pouzivanie pocas dlhsieho obdobia, najmé pri pouzivani rovnakej skupiny latok, zvysuje
riziko vzniku rezistencie. V ramci stada je na znizenie tohto rizika nevyhnutné udrziavat’ vnimavé
utocisko. Je potrebné vyhnut’ sa systematickej, opakovanej aplikacii veterinarneho lieku a oSetreniu
celého stdda. Namiesto toho, ak je to mozné, by sa mali liecit’ iba vybrané jednotlivé zvierata alebo
podskupiny (cielena selektivna lie¢ba). Toto by sa malo skombinovat’ s vhodnymi opatreniami

v oblasti chovu a riadenia pastvy. Pokyny pre kazdé konkrétne stado by sa mali vyziadat’ od
zodpovedného veterinarneho lekara.

Rezistencia na doramektin a iné avermektiny bola hlasena u Psoroptes ovis u hovddzieho dobytka a
oviec a u gastrointestinalnych nematod, najméa Trichostrongylus longispicularis, Haemonchus spp.,
Cooperia spp. a Ostertagia ostertagi u hovéadzieho dobytka a Teladorsagia spp., Trichostrongylus spp.
a Haemonchus spp. u oviec.

Veterinarny liek mozno pouzit’ na liecbu Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta u oviec, vratane
inhibovanych larvalnych L4 §tadii, najma kmenov rezistentnych na benzimidazoly.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku sa maju zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak su k dispozicii. Odporuca sa d’alej vySetrovat’ pripady podozrenia na rezistenciu
pomocou vhodnej diagnostickej metody (napr. Test redukcie poctu vajicok - FECRT). Potvrdena
rezistencia sa ma oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Aby sa predislo sekundarnym reakciam v dosledku thynu lariev Hypoderma v pazeraku alebo

v chrbtici, odporuca sa podat’ veterinarny liek na konci obdobia aktivity streckov a predtym, ako sa
larvy dostanu na ciel'ové miesta. O sprdvnom nacasovani lieCby sa porad’te s veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratdm

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnii
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek méze drazdit’ oci. Zabraiite nahodnému kontaktu s o€ami, vratane kontaktu rik
S o€ami. V pripade ndhodného kontaktu s ocami, vyplachnite o¢i velkym mnozstvom vody.

Pre lekara:
V pripade nahodného samoinjikovania boli zriedkavo pozorované $pecifické priznaky a preto je
potrebné vsetky pripady lie¢it’ symptomaticky.

Pre pouzivatel’a:

Tento veterindrny lieck moze sposobit’ embryotoxicitu a toxické ti€inky u novorodencov pocas
dojcenia. Tehotné a doj¢iace Zeny by preto mali byt’ pri manipulécii s tymto veterinarnym lickom
mimoriadne opatrné.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Doramektin je vel'mi toxicky pre trusova faunu a vodné organizmy a méze sa hromadit’

v sedimentoch.

Riziko pre vodné ekosystémy a trusovu faunu mozno znizit' vyhybanim sa prili§ ¢astému

a opakovanému pouzivaniu doramektinu (a inych veterinarnych liekov rovnakej skupiny
antihelmintik).

Riziko pre vodné ekosystémy sa znizi tym, ze sa oSetrené zvierata budu drzat’ mimo vodnych ploch
dva az pat’ tyzdnov po liecbe.

3.6  Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Hovidzi dobytok a ovce:
Modze sa pouzivat’ u gravidnych krav a oviec.

Osipané:
Mobze sa pouzivat’ u laktujucich prasnic.

Plodnost
Osipané:
Mobze sa pouzivat u chovnych prasnic a chovnych kancov.



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

Subkutanne podanie (hovédzi dobytok).
Intramuskularne podanie (ovce a oSipané).

Hovidzi dobytok
Jednorazova davka 1 ml (10 mg doramektinu)/50 kg z.hm., ¢o zodpoveda 200 pg/kg z.hm., podana
subkutanne do oblasti krku.

Schéma liechy v oblastiach s vyskytom streckovitosti
Hovéadzi dobytok by sa mal liecit’ na konci obdobia aktivity streckov a predtym, ako sa larvy dostant
na cielové miesta.

Ovce
Jednorazova davka 1 ml (10 mg doramektinu)/50 kg z.hm., ¢o zodpoveda 200 pg/kg z.hm., podana
intramuskularne do oblasti krku.

Ogsipané
Jednorazova davka 0,3 ml (3 mg doramektinu)/10 kg z.hm. (1 ml/33 kg z.hm.), ¢o zodpoveda 300
ug/kg z.hm., podana intramuskularne.

Prasiatkam s hmotnost'ou do 16 kg by sa mala podat’ davka podl'a nasledovnej tabul’ky:

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

Poddavkovanie moze viest’ k neu€innému pouzitiu 8 méze podporit’ rozvoj rezistencie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Ak sa maju zvierata liecit’ kolektivne, mali by sa vytvorit’ primerané homogénne skupiny a vSetkym
zvieratam v skupine by sa mala podavat’ davka zodpovedajlica najtaz§iemu zvierat'u v skupine.

Pri podavani skupinam zvierat pouZivajte vhodné automatické davkovacie zariadenie a ventila¢né
odsavacie zariadenie. Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Pri liecbe jednotlivych oviec alebo osipanych by mal veterinarny lekar odporucit’ pouzitie ihiel
vhodnej vel’kosti a jednorazovych injekénych striekaciek.

Na lie¢bu mladych jahniat alebo prasiatok s hmotnost'ou do 16 kg, by sa mala pouzit’ 1 ml
jednorazova injek¢na strickacka odstupniovana po 0,1 ml alebo mene;.

Pouzivajte suché, sterilné vybavenie a dodrzujte aseptické postupy. Zabrante kontaminacii.

Zatky injek¢nej liekovky sa nesmu prepichnut’ viac ako 40-krat ihlou 16G. Pred odberom kazde;j
davky utrite gumovu zatku liekovky.

V chladnom prostredi sa veterinarny lick mo6ze zohriat’ na izbovi teplotu v teplom prostredi, aby sa
ul’ah¢ilo injek¢né podavanie.



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

Predavkovanie az do 25-nasobku odportéanej davky u hoviddzieho dobytka, do 15-nasobku u oviec
a do 10-nasobku u osipanych, nevyvolalo ziadne zvlastne klinické priznaky, ktoré by sa dali pripisat
lie¢be doramektinom.

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

Hovidzi dobytok

Maiso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujicich mlieko na l'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych krav alebo jalovic, ktoré su uréené na produkciu mlieka na 'udsku spotrebu
2 mesiace pred ocakavanym porodom.

Ovce

Maéso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujicich mlieko na l'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych oviec, ktoré su uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu 70 dni pred
ocakavanym porodom.

OSipané
Miso a vnatornosti: 77 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QP54AA03

4.2 Farmakodynamika

Doramektin je antiparazitikum izolované z fermentacie vybranych kmenov odvodenych od pédneho
mikroorganizmu Streptomyces avermitilis. Je to makrocyklicky lakton blizky ivermektinu. Obe
zlu¢eniny maju Siroké spektrum antiparazitickej aktivity a sposobuju podobnu paralyzu u nematod

a parazitickych ¢lankonozcov. Makrocyklické laktony aktivuju glutamat chloridové kanaly (GluCl),
ktoré sa nachddzajii na svalovych membranach hltana a konkrétnych neurénoch bezstavovcov. Vstup
chloridovych i6nov do excita¢nych motorickych neurénov oblych ¢ervov alebo svalovych buniek
¢lankonozcov vedie k hyperpolarizacii a eliminacii prenosového signalu, ¢o vedie k paralyze.
Selektivna toxicita makrocyklickych laktonov ako antiparazitik sa pripisuje tomuto uc¢inku na kanaly,
ktoré nie su pritomné v hostitel'skom zvierati. Existuju dokazy, Ze membrany svalovych buniek
samicej reprodukcnej sustavy bezstavoveov mozu byt citlivejsie na makrocyklické laktony ako
receptory na nervoch alebo inych svaloch, o mdze vysvetlit’ dramatické, ale doCasné zniZenie
produkcie vaji¢ok u parazitov, ktoré neboli usmrtené alebo eliminované liecbou. Existuje niekol’ko
mechanizmov rezistencie vo¢i makrocyklickym laktonom, napr. polymorfizmy alebo zmeny v expresii
génov pre cielové a transportné proteiny GluCl a voc¢i zvysenej expresii kodujacich enzymov
metabolizujucich liek. Okrem toho moze znizena expresia cielovych génov lieku viest k redukcii
véizbovych miest lieku a tym k znizeniu Gi¢innosti lieku.



4.3 Farmakokinetika

Pri hovdadzom dobytku sa maximalna plazmaticka koncentracia doramektinu dosiahne 3 dni po
subkutannom podani. Elimina¢ny polcas je priblizne 6 dni.

Pri ovciach sa maximalna plazmaticka koncentracia doramektinu dosiahne 2 dni po intramuskularnom
podani. Eliminac¢ny polcas je 4,5 dna.

Pri oSipanych sa maximalna plazmaticka koncentracia doramektinu dosiahne 3 dni po
intramuskularnom podani veterinarneho lieku. Elimina¢ny polcas je priblizne 6 dni.

Environmentalne vlastnosti

Tak, ako iné makrocyklické laktony, aj doramektin ma potencial nepriaznivo ovplyviiovat’ necielové
organizmy. Po liecbe moze vyluovanie potencialne toxickych hladin doramektinu prebichat’ pocas
niekol’kych tyzdiov. Vykaly obsahujice doramektin, vylucované na pastvu lieCenymi zvieratami,

moézu znizit’ mnoZstvo organizmov ziviacich sa trusom, ¢o méze mat’ vplyv na degradaciu trusu.

Doramektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a méze sa hromadit’ v sedimentoch. Doramektin je
vel'mi perzistentny v pode.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v pdvodnom obale.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Viacdavkové injekéné liekovky z jantarového skla (typ IT) uzavreté zatkou z nitrilovej gumy
a utesnené hlinikovym uzaverom, v ochrannej plastovej nadobe.

Velkosti balenia:

Ochranna plastova nadoba s 1 x 100 ml injekénou liekovkou.
Ochranna plastova nadoba s 1 x 250 ml injekénou liekovkou.
Ochranna plastova nadoba s 1 x 500 ml injekénou liekovkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze doramektin je vel'mi nebezpeény pre ryby
a iné vodné organizmy.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/008/DC/25-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/06/2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Ochranna plastova nadoba (100 ml, 250 ml, 500 ml)

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Taurador 10 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Doramektin 10,0 mg

3. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml
500 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce a oSipané.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie (hovadzi dobytok).
Intramuskularne podanie (ovce a oSipané).

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok

Maiso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych krav alebo jalovic, ktoré st uréené na produkciu mlieka na P'udsku spotrebu
2 mesiace pred oCakavanym poérodom.

Ovce

Maiso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych oviec, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu 70 dni pred
ocakavanym porodom.

OSipané
Miso a vnutornosti: 77 dni.



8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.

10. OZNACENIE ,,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 DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/008/DC/25-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

10



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na liekovku (100 ml, 250 ml, 500 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Taurador 10 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Doramektin 10,0 mg

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce a oSipané.

‘4. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie (hovidzi dobytok).
Intramuskuldrne podanie (ovce a oSipané).

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok

Maéso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujicich mlieko na l'udskua spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych krav alebo jalovic, ktoré su uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu
2 mesiace pred oCakavanym poérodom.

Ovce

Maiso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych oviec, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu 70 dni pred
ocakavanym pdorodom.

Osipané
Miso a vnutornosti: 77 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:
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‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Taurador 10 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok, ovce a osipané
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Doramektin 10,0 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E320) 0,026 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,01 mg

Ciry, bezfarebny az z1ty roztok.
3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce a oSipané.
4, Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:
Liecba infekcii spésobenych gastrointestinalnymi nematédami, pl'icnymi nematdédami, streckami,
vSami, svrabovymi rozto¢mi a ocnymi nematoédami.

Gastrointestinilne nematody

Ostertagia ostertagi (L4, inhibované larvy a dospelé), O. lyrata (dospelé),Haemonchus placei (L4,
dospelé), Trichostrongylus axei (L4, dospelé), T.colubriformis (L4, dospelé),T. longispicularis
(dospelé), Cooperia oncophora (L4, dospelé), C.pectinata (dospelé), C.punctata (L4, dospelé),
C.surnabada (syn. mcmasteri)(L4, dospelé), Nematodirus spathiger (dospelé), Bunostomum
phlebotomum (dospelé), Strongyloides papillosus (dospelé), Oesophagostomum radiatum (L4,
dospelé), Trichuris spp. (dospelé)

Plicne nematddy
Dictyocaulus viviparus (L4, dospelé)

O¢né nematody
Thelazia spp. (dospelé)

Strecky (parazitické $tadia)
Hypoderma bovis, H. lineatum

Cicajuce vsi:
Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Svrabové roztoce
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei

Veterinarny liek pomaha tiez lieCit”:
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Gastrointestindlne nematddy
Nematodirus helvetianus

Svrabové roztoce
Chorioptes bovis

Hryzuce vsi
Damalinia bovis

Veterinarny liek pomaha tiez bojovat’ proti:

Klieste
Ixodes ricinus

PrediZena ¢innost’
Veterinarny liek chrani hovadzi dobytok proti infekcii a reinfekcii sposobenej nasledovnymi parazitmi
pocas uvedenej doby:

Druh PrediZen4 cinnost
Ostertagia ostertagi : 28 dni

Cooperia oncophora : 21 dni

Dictyocaulus viviparus 35 dni

Linognathus vituli : 28 dni

Psoroptes bovis : 42 dni

Ovce:

Liecba infekcii spésobenych gastrointestinalnymi nematédami, plicnymi nematdédami, svrabovymi
rozto¢mi a nosovymi streckami.

Gastrointestinalne nematddy (dospelé, L4 a L3 larvalne $tadid, ak nie je uvedené inak):

Bunostomum trigonocephalum (dospelé), Chabertia ovina, Cooperia curticei (L4), C. oncophora
(dospelé, 1L4), Gaigeria pachycelis, Haemonchus contortus, Nematodirus filicollis (dospelé), N. battus
(L4), N. spathiger, Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta, Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata
(dospelé), Oesophagostomum venulosum (dospelé), Oesophagostomum columbianum, Strongyloides
papillosus, Trichostrongylus axei (dospelé, L4), Trichostrongylus colubriformis, Trichostrongylus
vitrinus (dospelé, L4), Trichuris spp. (dospelé)

Plucne nematoédy (dospelé, L4 a L3 larvalne $tadia, ak nie je uvedené inak):
Cystocaulus ocreatus (dospelé), Dictyocaulus filaria, Muellerius capillaris (dospelé), Neostrongylus
linearis (dospelé), Protostrongylus rufescens (dospelé)

Nosové stre¢ky (L1, L2 a L3 larvalne $tadia)
Oestrus ovis

Svrabové roztoce
Psoroptes ovis

Osipané:
Liecba infekcii spésobenych gastrointestinalnymi nematédami, plicnymi nematdédami, oblickovymi
nematddami, cicajucimi v§ami a svrabovymi rozto¢mi.

Gastrointestinalne nematddy (dospelé a L4 larvalne stadium)
Hyostrongylus rubidus, Ascaris suum, Strongyloides ransomi (iba dospelé), Oesophagostomum
dentatum, Oesophagostomum quadrispinulatum
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Plicne nematddy
Metastrongylus spp. (iba dospelé)

Obli¢kové nematody
Stephanurus dentatus (iba dospelé)

Cicajuce vsi
Haematopinus suis

Svrabové roztoce
Sarcoptes scabiei var. suis

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

Nepouzivat’ pri psoch, pretoze sa mozu vyskytnat’ zavazné neziaduce Gcinky. Rovnako ako u
ostatnych avermektinov, moézu byt niektoré plemena psov, ako napriklad kolie, ale tiez korytnacky
obzvlast’ citlivé na doramektin. Je potrebné venovat’ osobitnli pozornost’ tomu, aby sa zabranilo
nahodnému pozitiu veterinarneho lieku.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit’ selekCny tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k zniZzeniu G¢innosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika
infestacie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé stado.

Opakované pouzivanie pocas dlhSieho obdobia, najmé pri pouzivani rovnakej skupiny latok, zvySuje
riziko vzniku rezistencie. V ramci stada je na zniZenie tohto rizika nevyhnutné udrziavat’ vnimavé
utocisko. Je potrebné vyhnut’ sa systematickej, opakovanej aplikacii veterinarneho lieku a oSetreniu
celého stada. Namiesto toho, ak je to mozné, by sa mali lie¢it’ iba vybrané jednotlivé zvierata alebo
podskupiny (cielena selektivna lie¢ba). Toto by sa malo skombinovat’ s vhodnymi opatreniami

Vv oblasti chovu a riadenia pastvy. Pokyny pre kazdé konkrétne stddo by sa mali vyziadat’ od
zodpovedného veterinarneho lekara.

Rezistencia na doramektin a iné avermektiny bola hlasena u Psoroptes ovis u hoviadzieho dobytka a
oviec a u gastrointestinalnych nematdd, najméa Trichostrongylus longispicularis, Haemonchus spp.,
Cooperia spp. a Ostertagia ostertagi u hovéddzieho dobytka a Teladorsagia spp., Trichostrongylus spp.
a Haemonchus spp. u oviec.

Veterinarny liek mozno pouzit’ na lieGbu Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta u oviec, vratane
inhibovanych larvalnych L4 §tadii, najmi kmenov rezistentnych na benzimidazoly.

Pri pouziti tohto veterinarneho licku sa majt zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak st k dispozicii. Odportca sa d’alej vySetrovat pripady podozrenia na rezistenciu
pomocou vhodnej diagnostickej metody (napr. Test redukcie pocétu vajicok - FECRT). Potvrdena
rezistencia sa ma oznamit drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Aby sa predislo sekundarnym reakciam v dosledku tthynu lariev Hypoderma v pazeraku alebo

v chrbtici, odporuca sa podat’ veterinarny liek na konci obdobia aktivity streCkov a predtym, ako sa
larvy dostanu na ciel'ové miesta. O spravnom nacasovani lieCby sa porad’te s veterinarnym lekarom.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

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

Tento veterindrny liek moéze drazdit’ o¢i. Zabrafite ndhodnému kontaktu s o¢ami, vratane kontaktu rak
S o¢ami. V pripade ndhodného kontaktu s ocami, vyplachnite o¢i velkym mnozstvom vody.

Po pouziti si umyte ruky.

Pre lekara:
V pripade ndhodného samoinjikovania boli zriedkavo pozorované $pecifické priznaky a preto je
potrebné vsetky pripady liecit’ symptomaticky.

Pre pouzivatela:

Tento veterindrny liek moze spdsobit’ embryotoxicitu a toxické ti€inky u novorodencov pocas
dojcenia. Tehotné a dojc¢iace Zeny by preto mali byt’ pri manipulécii s tymto veterinarnym liekom
mimoriadne opatrné.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Doramektin je vel'mi toxicky pre trusova faunu a vodné organizmy a moze sa hromadit’

v sedimentoch.

Riziko pre vodné ekosystémy a trusovi faunu mozno znizit’ vyhybanim sa prili§ ¢astému

a opakovanému pouzivaniu doramektinu (a inych veterinarnych liekov rovnakej skupiny
antihelmintik).

Riziko pre vodné ekosystémy sa zniZi tym, ze sa oSetrené zvieratd budi drzat’ mimo vodnych ploch
dva az pat’ tyzdnov po liecbe.

Gravidita a laktacia:
Hovidzi dobytok a ovce:
Moéze sa pouzivat’ u gravidnych krav a oviec.

Osipané:
Moze sa pouzivat’ u laktujucich prasnic.

Plodnost’:
Osipané:
Moze sa pouzivat’' u chovnych prasnic a chovnych kancov.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Predavkovanie az do 25-nasobku odportéanej davky pri hovddzom dobytku, do 15-nasobku

pri ovciach a do 10-nasobku pri osipanych, nevyvolalo ziadne zvlastne klinické priznaky, ktoré by sa
dali pripisat’ liecbe doramektinom.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st 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 G¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
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 ¢ast’ Farmakovigilancia

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

Subkutanne podanie (hovédzi dobytok).
Intramuskularne podanie (ovce a oSipané).

Hovidzi dobytok
Jednorazova davka 1 ml (10 mg doramektinu)/50 kg z.hm., ¢o zodpoveda 200 pg/kg z.hm., podana
subkutanne do oblasti krku.

Schéma liecby v oblastiach s vyskytom streckovitosti
Hoviadzi dobytok by sa mal lie€it’ na konci obdobia aktivity streckov a predtym, ako sa larvy dostana
na ciel'ové miesta.

Ovce
Jednorazova davka 1 ml (10 mg doramektinu)/50 kg z.hm., ¢o zodpoveda 200 pg/kg z.hm., podana
intramuskularne do oblasti krku.

OSipané
Jednorazova davka 0,3 ml (3 mg doramektinu)/10 kg Z.hm. (1 ml/33 kg z.hm.), ¢o zodpoveda 300
png/kg z.hm., podana intramuskulérne.

Prasiatkam s hmotnost'ou do 16 kg by sa mala podat’ davka podla nasledovnej tabul’ky:

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 0,5 ml
9. Pokyn o spravnom podani

Poddavkovanie moze viest’ k neu¢innému pouzitiu a moéze podporit’ rozvoj rezistencie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’.

Ak sa maju zvieratd liecit’ kolektivne, mali by sa vytvorit’ primerané homogénne skupiny a vSetkym
zvieratam v skupine by sa mala podavat’ davka zodpovedajlica najt'az§iemu zvierat'u v skupine.

Pri podavani skupinam zvierat pouZzivajte vhodné automatické davkovacie zariadenie a ventila¢né
odsavacie zariadenie. Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Pri liecbe jednotlivych oviec alebo osipanych by mal veterinarny lekar odporucit’ pouzitie ihiel
vhodnej vel’kosti a jednorazovych injekénych striekaciek.

Na lie¢bu mladych jahniat alebo prasiatok s hmotnost'ou do 16 kg, by sa mala pouzit’ 1 ml
jednorazova injek¢na strickacka odstupniovana po 0,1 ml alebo mene;.
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Pouzivajte suché, sterilné vybavenie a dodrzujte aseptické postupy. Zabrante kontaminacii.
Zatky injek¢nej liekovky sa nesmu prepichnut’ viac ako 40-krat ihlou 16G. Pred odberom kazde;j
davky utrite gumovu zatku liekovky.

V chladnom prostredi sa veterinarny liek moze zohriat’ na izbovu teplotu v teplom prostredi, aby sa
ul’ah¢ilo injekéné podavanie.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok

Maéso a vnutornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujacich mlieko na l'udska spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych krav alebo jalovic, ktoré su uréené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu
2 mesiace pred o¢akdvanym pérodom.

Ovce

Maiso a vnitornosti: 70 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujicich mlieko na l'udska spotrebu.

Nepouzivat’ u gravidnych oviec, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu 70 dni pred
ocakavanym porodom.

Ogsipané
Miso a vnutornosti: 77 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze doramektin je vel'mi nebezpe¢ny pre
ryby a iné vodné organizmy.

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

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registraéné ¢islo: 96/008/DC/25-S

Viacdavkové injekéné liekovky z jantarového skla (typ 1) uzavreté zatkou z nitrilovej gumy
a utesnené hlinikovym uzaverom, v ochrannej plastovej nadobe.
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Velkosti balenia:

Ochrannd plastova nadoba s 1 x 100 ml injek¢énou liekovkou.
Ochranna plastova nadoba s 1 x 250 ml injek¢énou liekovkou.
Ochranna plastova nadoba s 1 x 500 ml injek¢nou liekovkou.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
04/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Severné frsko

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

frsko

Miestny zdstupca a kontaktné idaje na hlisenie podozrenia na neZiaduce éinky:
PHARMACOPOLA s.r.0.

Svitokrizske nam. 11

SK-965 01 Ziar nad Hronom

Tel: +421 (0)907 809 552

E-mail: neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Tak, ako iné makrocyklické laktony, aj doramektin ma potencial nepriaznivo ovplyviiovat’ neciel'ové
organizmy. Po lie¢be moze vyluCovanie potencialne toxickych hladin doramektinu prebiehat’ pocas
niekol’kych tyzdnov. Vykaly obsahujuce doramektin, vylu¢ované na pastvu lieCenymi zvieratami,
moézu znizit’ mnozstvo organizmov ziviacich sa trusom, ¢o moze mat’ vplyv na degradaciu trusu.
Doramektin je vel'mi toxicky pre vodné organizmy a méze sa hromadit’ v sedimentoch. Doramektin je
vel'mi perzistentny v pode.
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