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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 5 mg/ml solucdo para ungdo continua para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cadaml contém:

Substéncia ativa:
Doramectina 50mg

Excipientes:
Trolamina 0,5 mg(como oxidante)

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para uncgdo continua
Solucdoincolor, transparente

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo
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Para tratamento de infestacdes por nematodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de

muscideas, piolhos sugadores e picadores, &caros da sarna e mosca dos cornos em bovinos.

Nemétodos gastrointestinais (adultos e larvas L4):

Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
O.lyrata*

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora
C.punctata*

C.surnabada’ (Syn. memasteri)
Bunostomum phlebotomum *
Strongyloides papillosus”
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.t

L adultos
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Nemé [mon I larvas L 4):
Dictyocaulus viviparus

Nemétodos oculares (adultos):
Thelazia pp.

Larvas de Muscideos. (estadios parasitérios)

Hypoderma bovis, H. lineatum

Piolhos picadores:
Damalinia (Bovicola) bovis

Piolhos sugadores:
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acaros da sarna:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei
Chorioptes bovis

M osca dos cornos:
Haematobia irritans

Duraco da atividade
Apos aadministracéo do medicamento veterinario, persiste eficacia contra reinfeces pelos parasitas
seguintes durante o tempo indicado:

Espécies Dias
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparous 42
Linognathus vituli 49
Oesophagostomum radiatum 21
Damalinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35

O medicamento veterinario também controla a mosca dos cornos ( Haematobia irritans) por pelo
menos 42 dias apods o tratamento.

4.3 Contraindicacoes

O medicamento veterinario foi formulado para aplicagéo topi ca especificamente para bovinos.

N&o deve ser administrado a outras espécies animais pois podem ocorrer reagdes adversas graves,
incluindo morte em cées.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para uso externo.

Devem tomar-se precaugdes para evitar as seguintes préticas pois estas podem aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéuticaineficaz:

- Administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prolongado.

- Subdosear, que pode dever-se a subestimacéo do peso corporal, ma administracdo do medicamento
veterinério, ou falta de calibracéo do mecanismo de dosificagdo (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de mais investigagdo

usando testes apropriados (por exemplo, Teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando os
resultados dos testes sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser

administrado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacol égica e que tenha um modo de
acdo diferente.

N&o aplicar em areas da pele contaminadas com lama ou fezes.

A eficécia terapéutica para parasitas internos e externos néo é afetada pela chuva forte (2 cm em 1
hora) nem antes (20 minutos) nem depois (20 e 40 minutos) do tratamento. Ndo é conhecida a
influéncia de condi¢des meteorol Ogicas extremas na eficacia do medicamento veterinério.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao
Precaucgdes especiais para utilizagdo em animais

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies que néo as espécies alvo. Casos de
intolerdncia com desenlace fatal, foram registados em cées, especialmente Collies, Old English
Sheepdogs e ragas relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados. Devem ser tomadas
precaucdes para evitar a ingestdo de produto derramado e 0 acesso as embalagens, por espécies
animais néo alvo.

A fim de evitar reagfes secundérias devido a morte de larvas de Hypoderma no esofago ou coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterin&rio no fim do periodo de maior
atividade das moscas e antes das larvas alcangarem os seus locais de repouso. Consultar 0 médico
veterindrio em relacdo a altura correta para o tratamento.

A doramectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e a fauna coprofila e pode acumul ar-se nos
sedimentos.

O risco para 0s ecossi stemas agquéti cos e a fauna coprdéfila pode ser reduzido evitando-se 0 uso muito
frequente e repetido de doramectina (e medicamentos da mesma classe de anti helminticos) em
bovinos e ovinos.

O risco para 0s ecossi stemas agquéti cos pode ser ainda mais reduzido mantendo os bovinos afastados
de cursos de agua entre duas a cinco semanas apds o tratamento.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

N&o fumar ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as méos apés a
administracdo do medicamento veterindrio.
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O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e olhos e as pessoas que manuseiam o
medicamento veterinario devem tomar precaucdes para evitar a auto aplicagdo ou aaplicagdo em
outras pessoas. A pessoa que administra 0 medicamento veterinario deve usar luvas e botas de
borracha e vestuario impermeével aquando da aplicagdo do medicamento veterinério.

O vestuario protetor deve ser lavado apds uso. Se ocorrer contato acidental com apele, lavar
imediatamente a zona af etada com sabdo e agua. Se ocorrer exposicao acidental, lavar imediatamente
os olhos com &gua corrente e dirija-se a um médico.

Muito inflamével —manter afastado do calor, faiscas, chamaou outras fontes de ignigéo.
Outras precaucoes

A doramectina é muito téxica para os organismos aguéticos e a fauna copréfila e pode acumular-se nos
sedimentos.

O risco para 0s ecossistemas aquéticos e a fauna copréfila pode ser reduzido evitando-se 0 uso muito
frequente e repetido de doramectina (e medicamentos da mesma classe de anti-helminticos) em
bovinos.

O risco para 0s ecossistemas aquéti cos pode ser ainda mais reduzido mantendo os bovinos afastados
de cursos de &gua entre duas a cinco semanas apds o tratamento.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, podem ocorrer pequenas lesdes de pele no local de administragéo.

4.7 Utilizacao durante a gestacio e a lactacio

Ver seccdo 4.11.

4.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Uma administracéo tnica de 1 ml (5 mg de doramecting) por 10 Kg de peso corporal, equivalente a
500 ug/Kg de peso corporal, aplicado topicamente ao longo da linha média do dorso numalinha direita
entre o garrote e 0 inicio da cauda.

Determinar com a maior exatiddo possivel 0 peso corporal, de maneira a garantir a administragcéo da
dose correta; deve ser verificada a precisdo do egquipamento de dosagem. Se os animais forem tratados

coletivamente, e ndo individualmente, de maneira a evitar subdosagem ou sobredosagem devem ser
agrupados de acordo com o0 seu peso corporal e administrada a correspondente dose.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Sobredosagens até 5 vezes a dose maximarecomendada ndo resultam em sinais clinicos adversos que
possam ser atribuidos ao tratamento com doramectina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Carne e visceras: 35 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado a0 consumo
humano, ou em vacas produtoras de |eite para consumo humano em periodo de secagem ou novilhas
gestantes no prazo de 60 dias antes da data prevista para o parto.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Produtos inseticidas antiparasitéarios e repel entes/ Endectocidas.
Codigo ATCvet: QP 54AA03

5.1 Propriedades farmacodinidmicas

A Doramectina € um antiparasitério obtido por fermentacdo, que pertence a classe das avermectinas e,
estruturalmente, esta estreitamente relacionada com a ivermectina. Ambos os compostos tém em
comum um largo espetro de acdo antiparasitaria e produzem uma paralisia semelhante nos nemétodos
e artropodos. Por enquanto, ndo € possivel atribuir um Unico modo de acdo das avermectinas, é
provavel gque todas partilhem o mesmo mecanismo. Nos organismos parasitérios, o efeito € mediado
através de um local especifico de ligacdo a avermectina. A resposta fisiolégica a ligagdo da
avermectina € um aumento da permeabilidade da membrana celular aos ides cloro. No tecido nervoso
dos invertebrados, ha um afluxo de i8es cloro nas células nervosas motoras em neméatodos ou células
musculares em artropodes que resultam numa hiperpolarizacdo e eliminacéo da transmissdo de sinal,
resultando em paralisia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em bovinos, a concentragc&o maxima de doramectinano plasma ocorre aproximadamente 9 dias depois
da administracdo tépica do medicamento veterin&rio. Uma (aparente) semivida de eliminacdo de
aproximadamente 10 dias resulta em concentraces continuas de doramectina que protegem os animais
de infegcOes parasitérias e reinfeces por longos periodos de tempo apds o tratamento.

5.3 Impacto ambiental

Tal como outras lactonas macrociclicas a doramectina tem potencial para afetar de modo adverso
organismos ndo alvos. Apds o tratamento, a excregdo de niveis potencial mente toxicos de doramectina
pode acontecer durante varias semanas. As fezes contendo doramectina excretadas no pasto pelos
animais tratados pode reduzir a quantidade de organismos copréfilos o que pode ter impacto na
degradacdo dos solos.

A doramectina é muito téxica para os organismos aguaticos e a fauna coproéfila e pode acumul ar-se nos
sedimentos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Octanoato de cetearilico

Trolamina

Alcool isopropilico

6.2 Incompatibilidades
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Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 1 ano

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar atemperaturainferior a 30°C.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é apresentado em:

- Frascos de polietileno de alta densidade multidose com tampa de rosca e copos doseadores, contendo
250mlellLe

- Frascos de polietileno de alta densidade multidose com tampa de rosca e adaptador de escoamento,
contendo2,5L,3L e5L.

E possivel que ndo segjam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nfo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Extremamente perigoso para peixes e outros organi smos aquaticos. N&o contaminar cursos de gua
(lagos, rios, ribeiros) com o medicamento veterinario ou embal agens utilizadas.

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
alegislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Pfizer, Lda

Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
622/02/12DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

17 de Novembro de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro de 2012

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 5 mg/ml solucdo para ungdo continua para Bovinos
Doramectina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Doramectina 5,0mg/ ml como substancia ativa

Trolamina 0,5 mg/ ml como antioxidante

3.  FORMA FARMACRUTICA

Solugdo para ungdo continua

|4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

250mloullLou25Lou3Lou5L.

|5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Paratratamento de infestacGes por nemétodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de

muscideos, piolhos sugadores e picadores &caros da sarna e mosca dos cornos em bovinos.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1 mL (5 mg de doramectind por 10 Kg de peso corporal administrados topicamente no dorso do

animal. As orientagdes de dosagem est&o descritas na seguinte tabela:

Peso corporal (kg) Dose (ml)
Até 50 kg 5ml°
51 - 100 kg 10 ml
101-150 kg 15 ml
151 - 200 kg 20ml
201 - 250 kg 25 ml
251 -300 kg 30ml
301 -350 kg 35 ml
351 -400 kg 40 mi
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401 — 450 kg 45 ml
451500 kg 50 ml

(" quando administrada a dose com a pistola doseadora recomendada)

Para animais com mais de 500 Kg, aumentar adose em 5 ml por cada 1-50 K g de peso corpora
adicional.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 35 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado a0 consumo
humano, ou em vacas produtoras de leite para consumo humano em periodo de secagem ou novilhas
gestantes no prazo de 60 dias antes da data prevista para o parto.

|9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

O medicamento veterinario foi formulado para aplicacdo topica especificamente para bovinos.

N&o deve ser administrado a outras espécies animais pois podem ocorrer reaces adversas graves,
incluindo morte em cées.

O medicamento veterinario deve ser aplicado apenas na superficie dapele.

N&o administrapor viaora ou parenteral.

N&o aplicar em areas da pele contaminadas com lama ou fezes.

Em casos raros podem ocorrer pequenas |esdes necréticas de pele no local de administracao.

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies que ndo as espécies alvo. Casos de
intolerancia com desenlace fatal foram registados em cées, especialmente Collies, Old English
Sheepdogs e ragas relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados.

A fim de evitar reagfes secundérias devido a morte de larvas de Hypoderma no esofago ou coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterindrio no fim do periodo de maior
atividade das moscas e antes das larvas alcangarem os seus locais de repouso. Consultar 0 médico
veterindrio em relacéo a altura correta para o tratamento.

Devem tomar-se precaugdes para evitar as seguintes préticas pois estas podem aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéuticaineficaz:

- Administragdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prol ongado.

- Subdosear, que pode dever-se a subestimacéo do peso corporal, ma administracdo do medicamento
veterindrio, ou faltade calibragdo do mecanismo de dosificacdo (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de mais investigacdo
usando testes apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando os
resultados dos testes sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser
administrado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacol 6gica e que tenha um modo de
acdo diferente.

A eficécia terapéutica para parasitas internos e externos néo é afetada pela chuva forte (2 cm em 1
hora) nem antes (20 minutos) nem depois (20 e 40 minutos) do tratamento. N&o é conhecida a
influéncia de condi¢des meteorol Ggi cas extremas na eficacia do medicamento veterinério.

O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e olhos e as pessoas que manuseiam o
medicamento veterinério devem tomar precaucdes para evitar a autoaplicacdo ou a aplicacdo em outras
pessoas. A pessoa que administra o medicamento veterinario deve usar luvas e botas de borracha e
vestuario impermeavel aguando da aplicacdo do medicamento veterinario.
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O vestuério protetor deve ser lavado ap0s uso. Se ocorrer contato acidental com a pele, lavar
imediatamente a zona af etada com sab&o e &gua. Se ocorrer exposi ¢ao acidental, lavar imediatamente
os olhos com &gua corrente e dirija-se a um médico.

N&o fumar ou comer enquanto manusear o medicamento veterinério.

Lavar as maos apés a administracéo do medicamento veterinério.

MUITO INFLAMAVEL — manter afastado do calor, faiscas, chama ou outras fontes de ignicéo.

A Doramectina é muito téxica para os organismos aguéticos e a fauna copréfila e pode acumular-se
nos sedimentos.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar de modo adverso
organismos ndo alvos. Apés o tratamento, a excrecdo de niveis potencialmente toxicos de Doramectina
pode acontecer durante vérias semanas. As fezes contendo doramectina excretadas no pasto pelos
animais tratados pode reduzir a quantidade de organismos copréfilos 0 que pode ter impacto na
degradacdo dos solos.

O risco para 0s ecossistemas aquéticos e a fauna coprofila pode ser reduzido evitando-se 0 uso muito
frequente e repetido de doramectina (e medicamentos da mesma classe de anti-helminticos) em
bovinos.

O risco para 0s ecossistemas aquéti cos pode ser ainda mais reduzido mantendo os bovinos afastados
de cursos de &gua entre duas a cinco semanas apos o tratamento.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar atemperaturainferior a de 30°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Extremamente perigoso para peixes e outros organismos aquéticos. N&o contaminar cursos de agua
(lagos, rios, ribeiros) com o medicamento veterinario ou embal agens utilizadas.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
alegislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

M edicamento veterindrio sujeito areceita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do a cance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Laboratorios Pfizer, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

622/02/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote { nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Dectomax 5 mg/ml solugéo para ungdo continua para Bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Laboratorios Pfizer, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante:

Pfizer PGM

Zone Industrielle,

29 Route des Industries,

37530 Poce Sur Cisse

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 5 mg/ml solugdo para ungdo continua para Bovinos
Doramectina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml da solug&o incolor, transparente contém:

5 mg de doramectina como substancia ativa

0,5mg/ ml de Trolamina como antioxidante

4. INDICACAO (INDICACOES)

Paratratamento de infestagfes por nemétodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de
muscideos, piolhos sugadores e picadores, &caros da sarna e mosca dos cornos em bovinos.

Nemétodos gastrointestinais (adultos e larvas L4):

Ostertagia ostertagi (incluindo larvasinibidas)
O.lyrata*

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora
C.punctata*

C.surnabada’ (syn. memasteri)
Bunostomum phlebotomum*
Strongyloides papillosus”
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.t
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! adultos

Nematodos Pulmonares (adultos e larvas L 4):

Dictyocaulus viviparus

Nemétodos oculares (adultos):
Thelazia pp.

Larvas de Muscideos. (estadios parasitérios)

Hypoderma bovis, H. lineatum

Piolhos picadores

Damalinia (Bovicola) bovis

Piolhos sugadores:
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acaros dasarna:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei
Chorioptes bovis

M osca dos cornos :
Haematobia irritans

Duracgdo da atividade
Apbs a administracdo do medicamento veterinario, persiste eficacia contra reinfecdes pelos parasitas
seguintes durante o tempo indicado:

Espécies Dias
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparous 42
Linognathus vituli 49
Oesophagostomum radiatum 21
Damalinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35

O medicamento veterinario também controla a mosca dos cornos (Haematobia irritans) por pelo
menos 42 dias apds o tratamento.

5. CONTRAINDICACOES

O medicamento veterinario foi formulado para aplicacdo topica especificamente para bovinos.
N&o deve ser administrado a outras espécies animais pois podem ocorrer reacdes adversas graves,
incluindo morte em cées.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, podem ocorrer pequenas lesbes de pele no local de administracao.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar topicamente na dose de 500 pg de doramectina por quilograma de peso corporal, ou sgja,
1 ml do medicamento veterindria/10 Kg de peso corporal.

O medicamento veterinario deve ser aplicado topicamente ao longo da linha média do dorso numa
linha direita entre o garrote e o inicio da cauda.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Determinar com a maior exatidéo possivel 0 peso corporal, de maneira a garantir a administracéo da
dose correta. Deve ser verificada a precisdo do equipamento de dosagem.

Se 0s animais forem tratados coletivamente, e ndo individualmente, de maneira a evitar subdosagem
ou sobredosagem devem ser agrupados de acordo com 0 seu peso e administrada a correspondente
dose.

Instrucdes para utilizagdo do copo de dosagem (apenas parafrascosde 250 ml e 1 L):

A. Rodar o copo no topo do frasco ate ficar apertado (de modo a que o boca figue alinhado no ponto
médio do lado mais largo do frasco). Quando o copo doseador estiver na posicao fechada (“Zero”
definido na dosagem) o medicamento veterinario ndo entra no copo reservatorio.

B. Selecionar adose (1 ml por 10 Kg de peso corporal):

- Rodar o doseador até a posi¢éo desejada, de maneiraa que o nimero correto de ml fique marcado na
escala doseadora.

- A primeira volta completa do doseador ir4 definir a dose de 10 ml (ou segja, 100 Kg de peso
corporal): “10” visivel no doseador como dose definida. Cada volta adicional aumenta a dose em 5 ml
(ou sgja, 50 Kg de peso corporal) até 50 ml. Quando o peso corporal estd entre as marcas do peso no
copo doseador, utilizar o volume de dose mais el evado.

C. Encher o copo doseador apertando a garrafa, até o nivel de liquido chegar & dose selecionada e
libertar a pressdo. O liquido ira descer automati camente até a dose selecionada.

D. Aplicar o medicamento veterinario ao longo do dorso do animal.

Ligar o aplicador & mochila doseadora como a seguir se indica:
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Enroscar a extremidade livre do tubo.
Ligar o tubo ao copo e em seguida rodar no sentido oposto aos ponteiros do rel égio sobre o tubo.
Substituir a tampa de transporte com a tampa que tem o tubo. Apertar atampa. Inverter amochila
doseadora.
Pressione, suavemente, o aplicador para verificagcdo de derrames.
Sigaas instructes do fabricante para a utilizacéo correta e manutencdo do equi pamento.

Os aplicadores compativeis com estas instrucdes sao fornecidos com o medicamento veterinario.

Outros aplicadores podem ser incompativeis com estas instrucoes.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 35 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano, ou em vacas produtoras de leite para consumo humano em periodo de secagem ou novilhas
gestantes no prazo de 60 dias antes da data prevista para o parto.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e davista das criangas.

Conservar atemperaturainferior a 30°C.

Se for armazenado a umatemperaturainferior a4°C, o medicamento veterinario pode ficar turvo.
Aquecer o medicamento veterin&riuo atemperatura ambiente i ra restabel ecer a aperéncianormal sem
afetar aeficacia

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo, depois de
“EXP.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: 1 ano

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

USO VETERINARIO.

O medicamento veterinario deve ser aplicado apenas na superficie dapele.

N&o aplicar em areas da pele contaminadas com lama ou fezes.

N&o administrapor viaora ou parenteral.

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies que ndo as espécies alvo. Casos de
intolerancia com desenlace fatal foram registados em cées, especiamente Collies, Old English
Sheepdogs e ragas relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar aingestdo de produto derramado e 0 acesso as embal agens,
por espécies animais ndo alvo.

A fim de evitar reacfes secundérias devido a morte de larvas de Hypoderma no esofago ou coluna
vertebral, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario no fim do periodo de maior
atividade das moscas e antes das larvas alcangarem os seus locais de repouso. Consultar o médico
veterindrio em relagdo a altura correta para o tratamento.

Devem tomar-se precaugdes para evitar as seguintes préticas pois estas podem aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéuticaineficaz:

- Administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prolongado.

- Subdosear, que pode dever-se a subestimacéo do peso corporal, ma administracdo do medicamento
veterindrio, ou falta de calibraco do mecanismo de dosificagéo (se algum).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser avo de mais investigagéo
usando testes apropriados (por exemplo, Teste de Reducdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando os
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resultados dos testes sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser
administrado outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacol6gica e que tenha um modo de
acao diferente.

A eficécia terapéutica para parasitas internos e externos néo € afetada pela chuva forte (2 cm em 1
hora) nem antes (20 minutos) nem depois (20 e 40 minutos) do tratamento. N&o é conhecida a
influéncia de condi¢des meteorol dgicas extremas na eficacia do medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e olhos e as pessoas que manuseiam o
medicamento veterindrio devem tomar precaucdes para evitar a auto aplicacdo ou a aplicacdo em
outras pessoas. A pessoa que administra o medicamento veterindrio deve usar luvas e botas de
borracha e vestuario impermeével aquando da aplicagdo do medicamento veterinério.

O vestuério protetor deve ser lavado ap0s uso. Se ocorrer contato acidental com a pele, lavar
imediatamente a zona af etada com sab&o e &gua. Se ocorrer exposi¢do acidental, lavar imediatamente
os olhos com &gua corrente e dirija-se a um médico.

N&o fumar ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario.

Lavar as maos apos a administracéo do medicamento veterinério.

MUITO INFLAMAVEL — manter afastado do calor, faiscas, chama ou outras fontes de ignicéo.
Sobredosagens até 5 vezes a dose maxima recomendada ndo resultam em sinais clinicos adversos que
possam ser atribuidos ao tratamento com doramectina.

A doramectina é muito toxica para os organismos aquaticos e a fauna coprofila e pode acumular-se nos
sedimentos.

Ta como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar de modo adverso
organismos ndo alvos. Apos o tratamento, a excregdo de nivels potencia mente toxicos de Doramectina
pode acontecer durante vérias semanas. As fezes contendo Doramectina excretadas no pasto pelos
animais tratados pode reduzir a quantidade de organismos copréfilos 0 que pode ter impacto na
degradacdo dos solos.

O risco para 0s ecossistemas aquéticos e a fauna coprofila pode ser reduzido evitando-se 0 uso muito
frequente e repetido de doramectina (e medicamentos da mesma classe de antihelminticos) em

bovinos.

O risco para 0s ecossi stemas aquéticos pode ser ainda mais reduzido mantendo os bovinos afastados
de cursos de &gua entre duas a cinco semanas apés o tratamento.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Extremamente perigoso para peixes e outros organi smos aquaticos. Nao contaminar cursos de dgua
(lagos, rios, ribeiros) com o medicamento veterinario ou embal agens utilizadas.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
alegislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro de 2012

15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario é solucdo pronta a usar, incolor, contendo 0.5% w/v de doramectina

(5mg/ml). Esté formulado para fornecer a dose recomendada de 500 ug/Kg de peso corpora quando
administrado topicamente a umataxa de 1 mi/10 Kg de peso corporal.

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos Fevereiro de 2013
Pagina 19 de 20



_ Ministério da Agricultura, DGAV

Dire¢do - Geral
de Alimentacdo
rdenamento doTerritorio e Veterinaria

ar, Ambiente e

o=

O medicamento veterinario € um antiparasitario de amplo espetro e bastante ativo, para administracéo
tépica em bovinos. Contém doramecting, um novo composto de investigacdo Pfizer obtido por
fermentagéo.

A doramectina € obtida por fermentacdo de estirpes selecionadas do microrganismo Streptomyces
avermitilis.

O modo de acdo principal da doramectina é ativar os canais deides cloro que se encontram nas células
nervosas e nos musculos dos nemétodos e dos artrOpodes. A doramectina ligarse a recetores que
aumentam a permeabilidade da membrana aos ides cloro. Este facto inibe a atividade elétrica das
células nervosas nos nemétodos e das células musculares nos artrépodes causando a paralisia e morte
dos parasitas. Nos mamiferos, os recetores neuronais aos quais a Doramectina se liga, estdo
localizados dentro do sistema nervoso central (SNC), um local atingido apenas por concentragoes
negligenciavels de doramectina

Largo espetro: um tratamento Unico com o medicamento veterinario para bovinos trata e controla
eficazmente um largo espetro de parasitas internos (nemétodos) e parasitas externos (artrépodes) que
prejudicam a salide e produtividade dos bovinos.

Longa acdo: concentragdes continuas do medicamento veterinério que resultam da sua farmacocinética
Unica, permitem uma protegdo dos bovinos contra infecBes e re-infegdes parasitarias por longos
periodos de tempo apds o tratamento.

Seguranca: 0 medicamento veterinario tem uma ampla margem de seguranca em bovinos.

O medicamento veterinario € apresentado em frascos multidose, contendo 250 ml, 1 litro, 2,5 litros, 3
litros e 5 litros. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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