Bijsluiter Versie DE Taurador

PACKUNGSBEILAGE
EINLAGE (ERWEITERBARES ETIKETT - 10L UND 20L)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Taurador 5 mg/ml Losung zum Ubergiessen fiir Rinder

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:
Doramectin: 5 mg
Brillantblau FCF (E133): 0,007 mg

Eine schwach blaue, klare Losung zum Ubergiessen

3. Zieltierart(en)

Rinder

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von gastrointestinalen Rundwiirmern, Lungenwiirmern, Augenwiirmern,
Dassellarven, saugenden und beilenden Lausen, Rdudemilben und Stechfliegen bei Rindern.

Gastrointestinale Rundwiirmer (Erwachsene und 4. Larvenstadium)
Ostertagia ostertagi (einschl. der inhibierten Larven)
O. lyrata'

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (Syn. mcmasteri)

Bunostomum phlebotomum’

Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp.!

! Erwachsene

Lungenwiirmer (Erwachsene und 4. Larvenstadium)
Dictyocaulus viviparus

Augenwiirmer (Erwachsene)
Thelazia spp.

Dassellarven (parasitische Stadien)
Hypoderma bovis
H. lineatum

beiBenden Lausen
Damalinia (Bovicola) bovis
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saugenden Liusen
Haematopinus eurystemus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Réudemilbe
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei
Chorioptes bovis

Stechfliegen
Haematobia irritans

Dauer der Wirksamkeit
Das Tierarzneimittel schiitzt Rinder fiir die angegebenen Zeitraume vor einer Infektion oder
Reinfektion mit den folgenden Parasiten.

Spezies Tage
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparus 42
Linognathis vituli 49
Oesophagostomum radiatum 21
Damalinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35

Das Tierarzneimittel bekdmpft auBerdem Hornfliegen (Haematobia irritans) fiir mindestens 42 Tage
nach der Behandlung.

5. Gegenanzeigen

Das Tierarzneimittel wurde speziell fiir die topische Anwendung bei Rindern entwickelt. Es sollte nicht
an andere Tierarten verabreicht werden, da schwere Nebenwirkungen, einschlieBlich Todesfille,
auftreten konnen.

Nicht bei laktierenden Kiithen anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist. Bei
trockenstehenden Kiihen oder triachtigen Farsen nicht innerhalb von 60 Tagen vor dem voraussichtlichen
Geburtstermin anwenden.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise
Besondere Warnhinweise:
Nur zur duBlerlichen Anwendung.

Folgende Vorgehensweisen sollten vermieden werden, da sie das Risiko der Entwicklung von
Resistenzen erhohen, und letztendlich zu einder unwirksamen Therapie fithren konnen:

- zu hiufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika derselben Klasse {iber einen lingeren
Zeitraum.

- Unterdosierung, die auf eine Unterschitzung des Korpergewichtes, eine falsche Verabreichung des
Tierarzneimittels oder eine fehlende Kalibrierung eines Dosiergerits (sofern vorhanden)
zuriickzufiihren sein kann.
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Nicht auf Hautstellen auftragen, die mit Dreck oder Mist/Gille verschmutzt sind.
Die therapeutische Wirksamkeit gegen innere und &ufere Parasiten wird durch starken Regen (2 cm in
einer Stunde) nicht beeinflusst, weder vor (20 Minuten) noch nach (20 — 40 Minuten) der Behandlung.

Der Einfluss extremer Wetterbedingungen auf die Wirksamkeit ist unbekannt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Resistenzen gegeniiber Doramectin und anderen Avermectinen wurden bei gastrointestinalen
Nematoden, speziell bei Cooperia oncophora und Ostertagia ostertagi, beim Rind berichtet.

Daher sollte die Anwendung dieses Tierarzneimittels auf lokalen (regional, betrieblich)
epidemiologischen Informationen zur Empfindlichkeit von ZielNematoden und Empfehlungen zur
Einddmmung einer weiterer Selektion auf Resistenzen gegen Anthelminthika basieren.

Bei Verdacht auf eine klinische Resistenz gegeniiber Anthelminthika sollten entsprechende Tests
(z. B. der Reduktionstest zur Eizdahlung in Fékalien) durchgefiihrt werden. Wenn die Ergebnisse des/der
Tests eine Resistenz gegen ein bestimmtes Anthelminthikum hindeuten, sollte ein Anthelminthikum
einer anderen pharmakologischen Klasse mit anderer Wirkungsmechanismus verwendet werden.

Avermectine werden moglicherweise von anderen Tierarten schlecht vertragen. Fille von
Unvertriglichkeit mit tédlichem Ausgang wurden bei Hunden, insbesondere Collies, Bobtails (Old
English Sheepdogs) und verwandte Rassen oder Kreuzungen, aber auch bei Wasser- und
Landschildkréten berichtet. Es ist darauf zu achten, dass diese anderen Tierarten das verschiittete
Tierarzneimittel nicht verschlucken oder Zugang zu den Behéltern erhalten.

Um sekundédre Reaktionen nach dem Absterben von Hypoderma-Larven in der Speiserdhre oder
Wirbelsdule zu vermeiden, wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der aktiven Periode der
Dasselfliegen und bevor die Dassellarven ihren Ruheplatz erreichen, zu verabreichen. Befragen Sie
Ihren Tierarzt tiber den richtigen Behandlungszeitpunkt .

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Rauchen und essen Sie nicht wihrend der Handhabung des
Tierarzneimittels. Waschen Sie sich nach der Anwendung die Hénde. Das Tierarzneimittel kann
Reizungen der menschlichen Haut und der Augen hervorrufen. Anwender sollten daher darauf achten,
es weder bei sich selbst noch bei anderen Personen anzuwenden. Bei der Handhabung des
Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus Gummihandschuhen und -
stiefeln sowie einen wasserdichten Mantel tragen. Schutzkleidung sollte nach Gebrauch gewaschen
werden. Bei versehentlicher Hautexposition die betroffene Stelle sofort mit Wasser und Seife waschen.
Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit Wasser ausspiilen und unverziiglich einen Arzt
zu Rate ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nur in gut beliifteten Bereichen oder im Freien verwenden.
Hochententziindlich - von Hitze, Funken, offenen Flammen oder sonstigen Ziindquellen fernhalten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Doramectin ist sehr giftig fiir Dungfauna und Wasserorganismen und kann sich in Sedimenten
anreichern. Wie andere makrozyklische Lactone hat Doramectin das Potential auch
Nichtzielorganismen schiddigen. Nach der Behandlung kann es iiber einen Zeitraum von mehreren
Wochen zur Ausscheidung potenziell toxischer Konzentrationen von Doramectin kommen. Faeces,
welche Doramectin enthalten und auf der Weide von behandelten Tieren abgesetzt werden, konnen die
Haufigkeit von Dungfressorganismen verringern und so den Abbau des Dungs beeinflussen. Das Risiko
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fiir die Wassersysteme und Dungfauna kann verringert werden, indem eine zu haufige und wiederholte
Anwendung von Doramectin (und Tierarzneimitteln der gleichen Klasse von Anthelminthika bei
Rindern) vermieden wird. Das Risiko fiir aquatische Okosysteme wird verringert, indem behandelte
Rinder nach der Behandlung zwei bis fiinf Wochen lang von Gewéssern ferngehalten werden.

Trachtigkeit und Laktation:

Bei Milchkiihen auBerhalb der Laktation, einschlieBlich triachtiger Farsen, nicht innerhalb von 60
Tagen vor dem voraussichtlichen Geburtstermin anwenden.

Uberdosierung:

Uberdosierungen bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis fiihrten nicht zu klinischen Symptomen,
die auf die Behandlung mit Doramectin zuriickzufiihren sind.

7. Nebenwirkungen

Rinder:

Selten Liasion an der Applikationsstelle!

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte
Tiere):

I'Klein.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales Meldesystem
adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Anwendung zum Ubergiessen.

Das Tierarzneimittel sollte entlang der Mittellinie des Riickens in einem schmalen Streifen zwischen
dem Widerrist und dem Schwanzansatz aufgetragen werden.

Dosierung: Eine einzelne Behandlung von 1 ml (5 mg Doramectin) pro 10 kg Kérpergewicht (basierend
auf einer empfohlenen Dosierung von 500 png Doramectin pro kg Korpergewicht).

DOSIERHILFE DIE TIERE SOLLTEN GEWOGEN UND NACH
KORPERGEWICHT GRUPPIERT WERDEN, UM
UNTER- ODER UBERDOSIERUNG ZU

VERMEIDEN#*
KORPER- DOSIS ANZAHL DER VOLLEN DOSEN PRO PACKUNG
GEWICHT PRO TIER
250 ml | 1 Liter | 2,5 5 Liter | 10 20
Liter Liter Liter
100 kg 10 ml 25 100 250 500 1000 2000
150 kg 15 ml 16 66 166 333 666 1333
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200 kg 20 ml 12 50 125 250 500 1000
250 kg 25 ml 10 40 100 200 400 800
300 kg 30 ml 8 33 83 166 333 666
350 kg 35ml 7 28 71 142 285 571
400 kg 40 ml 6 25 62 125 250 500
450 kg 45 ml 5 22 55 111 222 444
500 kg 50 ml 5 20 50 100 200 400
550 kg 55 ml 4 18 45 90 181 363
600 kg 60 ml 4 16 41 &3 166 333

* Dosisrate 1 ml pro 10 kg Korpergewicht

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Wenn Tiere nicht einzeln, sondern in Gruppen behandelt werden sollen, sollten sie nach ihrem
Korpergewicht gruppiert und entsprechend dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu
vermeiden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden. Die Genauigkeit der Dosierhilfe sollte tiberpriift werden.

10. Wartezeiten
Essbare Gewebe: 35 Tage.

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
Bei trichtigen Kiihen oder Farsen, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht
innerhalb von 2 Monaten (60 Tagen) vor dem voraussichtlichen Geburtstermin anwenden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Vor Licht schiitzen.

Nicht im Kiihlschrank lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren. Das Verpackung fest verschlossen halten.

Kontaminationen sind zu vermeiden.

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern autbewahren.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 3 Monate

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Doramectin eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
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13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
BE-V540293 (Flaschen)

BE-V540302 (Back-Packs)

BE-V540311 (Kanistern)

Das Tierarzneimittel wird geliefert in:

- 250 ml und 1 1 Standardflaschen aus hochdichtem Polyethylen mit 28 mm Verschliissen aus
Polypropylen/hochdichtem Polyethylen fiir die Verwendung mit einem Dosierbecher.

- 11,251 und 5 1 weiBem Back-Packs mit flachem Boden aus strapazierfahigem hochdichtem
Polyethylen mit leicht abziehbaren 38 mm Verschliissen aus weilem Polypropylen fiir die
Verwendung mit einer Dosierpistole.

- 10 1 und 20 1 Kanister aus weilem hochdichtem Polyethylen mit Verschlusskappen aus
hochdichtem Polyethylen fiir die Verwendung mit einer Dosierpistole.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
Januar 2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP
Nordirland
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Ortlicher Vertreter:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

E-mail : mail@alivira.be

Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Tel: +32 16 84 19 79
E-mail: PHV@alivira.be

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Nur zur Behandlung von Tieren.
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