A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dectomax 10 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, juhok és sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:
Hat6anyag:
Doramektin 10,00 mg

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Etil-oleat

Szezam-0laj

Butilhidroxi-anizol

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga szinii oldat.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, juh, sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha, juh, sertés az alabb felsorolt ekto- és endoparazitozisainak kezelésére.

Szarvasmarha: A felsorolt gyomor-bél férgek, tiid6férgek, szemférgek, bagocslarvak, vérszivo tetvek,
riithatkak altal okozott parazitézisok kezelésére és megeldzésére.

Gyomor-bélférgek (adultok és negyedik stadiumi larvak L.4,): Ostertagia ostertagi (adult, L4, hypobiotikus
larvakat is beleértve), Ostertagia lyrata (adult), Haemonchus placei (adult, L4), Trichostrongylus axei (adult,
L4), Trichostrongylus colubriformis (adult, L4), Cooperia oncophora (adult, L4), Cooperia pectinata (adult),
Cooperia punctata (adult, L4), Cooperia surnabada (syn.: mcmasteri) (adult, L4), Nematodirus spathiger
(adult), Bunostomum phlebotomum (adult)

Strongyloides papillosus (adult), Oesophagostomum radiatum (adult, L4), Trichuris spp. (adult).

Tiiddféreg (adult és negyedik stadiumu larva): Dictyocaulus viviparus.

Szemféreg: (adult) Thelazia spp.

Bagdcslarvik (parazita stadiumok): Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum.

Vérszivo tetvek: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus,

Riihatka: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabei.

A készitmény segitséget nyujt a Nematodirus helvetianus bélféreg, valamint a Damalinia bovis szortetd, és a
Chorioptes bovis riihatka elleni védekezésben.

A készitmény farmakokinetikai vizsgalatai szerint a felsorolt parazitakkal torténd fert6zodése €s
ujraferté6zodése elleni védo hatasanak idétartama legfoljebb:

22 nap Bunostomum phlebotomum

21 nap Cooperia oncophora

35 nap Dictyocaulus viviparus

28 nap Haemonchus placei (csak adult)

28 nap Linognathus vituli,

35 nap Ostertagia ostertagi

21 nap Oesophagostomum radiatum

28 nap Trichostrongylus axei

42 nap Psoroptes spp.

Juh: Gyomor-bél férgek, tiidd6férgek, rithatkak altal okozott parazitozisok kezelésére és megelézésére.
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Gyomor-bélférgek: Chabertina ovina (adults), Cooperia curticei (csak L4), Cooperia oncophora (adult, L4),
Gaigeria pachyscelis (adult, L4), Haemonchus contortus (adult, L4), Nematodirus spp. (L4)*,
Oesophagostomum columbianum (adult, L4), Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta (adult, L4 a
hypobiotikus larvakra, valamint a benzimidazol rezisztens torzsekre is hat), Strongyloides papillosus (adult,
L4), Trichostrongylus axei (adult, L4), Trichostrongylus colubriformis (adult, L4), Trichostrongylus vitrinus
(adult L4), Trichuris spp. (csak adult).

Tiiddféreg: Dictyocaulus filaria (csak adult).

Orrbagocslarva: Oestrus ovis (L1, L2, L3).

Riihatka: Psoroptes ovis*.

*A hatékony kezelés eléréséhez Psoroptes ovis rithatkak ¢és Nematodirus battus adultok és L4 esetében 300
ug doramectin/ttkg emelt dozis sziikséges.

Sertés: Gyomor-bélférgek, orsoférgek, tiidoférgek, veseférgek, tetvek és rithatkak okozta fertozottség
kezelésére.

Gyomor-bélférgek: Hyostrongylus rubidus (adult, L4), Oesophagostomum dentatum (adult, L4),
Oesophagostomum quadrispinulatum (adult, L4), Strongyloides ransomi (adult),

Orsdféreg: Ascaris suum (adult, L4),

Tiiddféreg: Metastrongylus spp. (adult)

Veseféreg: Stephanurus dentatus (adult)

Vérszivo tetii: Haematopinus suis

Riih: Sarcoptes scabiei.

A készitmény farmakokinetikai vizsgalatai szerint sertés Sarcoptes scabiei rithatkakkal torténé fert6zodése
¢és ujrafertdzddése elleni védo hatasanak idotartama legfoljebb 18 nap.

3.3 Ellenjavallatok

A célallatfajokon kiviil mas fajok nem kezelhetdk a készitménnyel.

Nem alkalmazhat6 kutyakon, mivel sulyos, nemkivanatos hatdsok fordulhatnak eld, a doramektinre
kiiléonosen a collie fajtak érzékenyek.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Szarvasmarhanal a Hypoderma larvaknak a nyelécsében vagy a gerincoszlopban valo esetleges

elpusztulasanak elkeriilése érdekében a készitményt a legyek aktiv periodusanak a végén, a larvak végleges

megtelepedése elétt ajanlatos alkalmazni.

Ugyelni kell az alabbi gyakorlatok megeldzésére, mert ezek fokozzak a rezisztencia kialakulasanak

kockazatat, és végsé esetben a kezelés eredménytelenségéhez vezethetnek:

- azonos csoportba tartozo anthelmintikumok tal gyakori és ismételt alkalmazasa hossza idon keresztiil

- aluldozirozés, amit a testtomeg alulbecslése, a nem megfeleld gyogyszerbeadas vagy az adagoloeszkoz
(ha van) kalibralasanak elmaradasa okozhat.

Az anthelmintikumokkal szembeni rezisztencia gyanuja esetén megfeleld tesztekkel (pl. a bélsarban {iriilé

peték szamanak csokkenése) tovabbi vizsgalatokat kell végezni. Ha a vizsgalatok eredménye kifejezetten egy

bizonyos anthelmintikummal szembeni rezisztenciara utal, egy masik farmakoldgiai csoportba tartozo, eltérd

hatasmechanizmusu készitményt kell alkalmazni.

Avermektinekkel szembeni rezisztenciat juhoknal a Teladorsagia és Haemonchus fajok esetében jelentettek

az EU-ban.

Ezért ezt a készitményt a fonalférgek érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis, telepi) epidemiologiai

informaciok és az anthelmintikumokkal szembeni rezisztencia tovabbi terjedését megakadalyozé ajanlasok

alapjan kell alkalmazni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezhetd.
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Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény hasznalata el6tt el kell olvasni a hasznalati utasitast. A készitmény alkalmazasa kozben tilos
dohanyozni, vagy enni, inni. Hasznalata utan kézmosas sziikséges. A készitmény alkalmazasanal 6vatosan
kell eljarni, nehogy véletlen dninjekcidzas torténjen. Oninjekcidzas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:
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iiledékben. A doramektin (és a vele azonos csoportba tartozo anthelmintikumok) szarvasmarhdkban és
juhokban torténd gyakori és ismételt alkalmazasat keriilve csokkenthetd a vizi 6koszisztémat és a tragyat
érint6 kockazat.

A vizi 6koszisztémara vonatkozo kockazat tovabb csOkkenthet0, ha a kezelt szarvasmarhakat a kezelés utan
2-5 hétig tavol tartjak az élévizektol.

3.6 Mellékhatasok
Szarvasmarha, juh, sertés.
Nem ismeretes.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Vembhes teheneknél és juhoknal alkalmazhat6. A készitmény adhato tenyész- és szoptatd kocaknak, valamint
tenyészkanoknak.

Léasd a 3.12. szakaszt.

3.8 Gyégyszerkolesonhatas és egyéb interakeidk
Nem ismeretesek.
3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Szarvasmarha: szubkutan alkalmazas.
Juh, sertés: intramuszkularis alkalmazas.

Szarvasmarha: 1 ml (10 mg doramektin) / 50 testtomegkilogramm, amely megfelel 200 ng / ttkg adagnak. A
készitményt a nyak vagy a valltajék vékonyabb bore ala kell beadni, szaraz, steril 15 mm hosszu, 16-18-as
tiivel.

200 pg doramectin/ttkg (1 ml/50 ttkg) adaggal bor ala az alabbi tablazat szerint:

Testtomeg (kg) Adag (ml) Testtomeg (kg) Adag (ml)
50 kg-ig 1 301-350 7

51-100 2 351-400 8
101-150 3 401-450 9

151-200 4 451-500 10
201-250 5 501-550 11
251-300 6 551-600 12

A szarvasmarhakat a legeldre torténo kihajtas el6tt, majd ezt kovetden 8 hét mtlva ajanlott ismételten
kezelni. Kezeletlen szarvasmarhakat nem szabad a kezelt allatok altal hasznalt legelére engedni.

Juh: 1 ml (10 mg doramektin) / 50 testtomegkilogramm, amely megfelel 200 ng / ttkg adagnak. A
készitményt a nyaki tajékon intramuszkularisan kell beadni, széraz, steril 25 mm hossza, 16-18-as tiivel.
Az adagolas Psoroptes ovis és Nematodirus battus fert6zottség ellen 1 ml (10 mg doramektin) / 33 ttkg,
amely megfelel 300 pg / ttkg adagnak intramuszkularisan beadva. A Psoroptes rithosség klinikai tiineteinek
kezelésére és az €16 atkak elpusztitasara az emelt adaggal egyszeri kezelés elegendd. Fontos, hogy az egyiitt
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tartott allatokat egyszerre kell kezelni €s minden-egyes juhot kezelni kell, amelyik Psoroptes ovis-szal
fert6zott juhval érintkezhetett. A kezelés utan 14 napig nem szabad engedni, hogy a fert6zott kezelt, és a nem
fertdzott, nem kezelt, juhok egymassal érintkezzenek. A megfelelé adagolas érdekében az allatok testtomegét
a kezelés elott meg kell allapitani.

Sertés: 0,3 ml (3 mg doramektin) / 10 testtomegkilogramm (vagyis 1 ml / 33 ttkg), amely megfelel 300 pug /
ttkg adagnak. A kezelés korrekt végrehajtasa érdekében a beadashoz az allatokat rogziteni kell. Az injekciot
a nyak tajékon izomba, szaraz, tiszta, 35 mm hosszi, 18-20-as tlivel kell beadni. A 16 kg-0s vagy kisebb
malacok kezeléséhez 0,1 ml vagy még kisebb beosztasti 1 ml-es egyszer hasznalatos fecskendét kell
hasznalni.
16 kg vagy annal kisebb sulytl malacokat az alabbi tablazat szerinti adagokkal kell kezelni:

testtomeg (kg) adag (ml)

4 kg alatt 0,1 ml

5-7kg 0,2 ml

8 -10 kg 0,3ml

11-13kg 0,4 mi

14 - 16 kg 0,5ml

A kezeléshez steril eszkdzoket aszeptikus modon kell hasznalni. Az allatok csoportos kezelése esetén
megfeleld automata adagolo eszkozt €s szelepes 1égbeeresztd késziiléket kell alkalmazni. A fecskend6t a
flakon dugojan atszirva, szaraz, steril tiin keresztiil kell megtolteni. A gumidugot 20-nél tobbszor nem
szabad atszarni.

Ha a készitmény hémérséklete 5°C ala csokken, a viszkozitdsa megnd, igy beaddsa nehezebb, ezért
befecskendezés eldtt hagyni kell, hogy a hdmérséklete a 15 °C-t elérje.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Szarvasmarhanak (sc. adva) az ajanlott adag 25-sz0rdse, sertésnek (im.) a 10-szerese és juhnak (im.) a 15-
szorose klinikai tiinetekben megnyilvanulé mellékhatast nem okozott.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:

Hus és ehetd szovetek: 70 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 teheneknél nem engedélyezett.

Nem alkalmazhato a varhat6 ellés el6tti 2 honapon beliil azoknal a vemhes teheneknél és tisz6knél, amelyek
emberi fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

Juh:
Hus és eheto szovetek: 70 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld juhoknal nem engedélyezett.

Nem alkalmazhato a varhato ellés el6tti 70 napon beliil azoknal a vemhes juhoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

Sertés:
Hus és ehetd szovetek: 77 nap



4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP54AA03
4.2 Farmakodinamia

A doramektin az avermektinek csoportjaba tartozo 0 antiparazitikus hatasu fermentacios szarmazék, amely
szerkezetileg nagyon hasonlit az ivermektinhez. Mindkét anyag széles antiparazitikus spektrummal
rendelkezik és a nematodak és az izeltldbu ektoparazitak hasonld jellegli bénulasat okozza. Jollehet az
avermektineket nem lehet egyetlen hatasmechanizmussal jellemezni, mégis tgy latszik, hogy az egész
csoport kdzos hatasmechanizmus alapjan miikodik. A parazita szervezetekben ez a hatas egy specialis
avermektin kotddési ponton keresztiil érvényesiil. Az avermektin kotodésre adott élettani valasz a
sejtmembran kloridion ateresztoképességének novekedésében nyilvanul meg. A nematodak motoros
neuronjaiba vagy az izeltlabtiak izomsejtjeibe torténd kloridion bearamlas hiperpolarizaciot eredményez
megakadalyozva ezzel a jelatvitelt, ami bénulast eredményez.

Az emlOsok, amelyeknél a receptor/csatorna komplexek a kdzponti idegrendszerben talalhatok, kivételesen
jol toleraljak a doramektint. A nagy molekulastly anyagoknak, mint az avermektinek is, a vér-agy gaton
val6 csekély athatolasa alapjan feltételezhetd, hogy az idegrendszer miikddési zavarat csak magas szoveti
koncentracio idézheti eld.

4.3 Farmakokinetika

felezési ideje kb. 6 nap.
A maximalis plazmakoncentracigjat juhokban intramuszkularis alkalmazas utan 2 nappal éri el, a kitirtilési
felezési ideje kb. 4,5 nap.

crer

felezési ideje kb. 6 nap.

Koérnyezeti tulajdonsagok

A t6bbi makrociklikus laktonhoz hasonldéan a doramektin potencialisan kedvezbtlen hatassal lehet egyes nem
célallat fajokra. A kezelés utan a doramektin potencialisan toxikus szinten valo exkrécidja néhany hétig is
eltarthat. A kezelt allatok legel6re tiritett, doramektint tartalmazé bélsara csokkentheti a tragyalako é161ények
szamat, ami kedvezOtlen hatassal lehet a tragya lebontasara.
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5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

51 F6bb inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

5.2 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig (30°C alatti hdmérsékleten
fzrlgtli\;a\‘/)étlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 6 honapig (30°C alatti hémérsékleten tarolva).
5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Fénytol védve tartando.

Az eredeti csomagolasban, 30°C alatt tarolando.
Huitében nem tarolhato. Fagyastol 6vni kell.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

A készitmény 50 ml-es, 200 ml-es és 500 ml-es, tobbadagos, 11-es vagy Il1-as tipusi, borostyansarga
injekcios tivegben, klorbutil gumidugéval és aluminium kupakkal ellatva és sorozatoltasra alkalmas
mutianyag masodlagos csomagolasban vagy 250 ml-es tébbadagos, I1-es tipusu, borostyansarga injekcios
iivegben, klorbutil gumidugoval és aluminium kupakkal ellatva és sorozatoltasra alkalmas miianyag
masodlagos csomagolashan keriil forgalomba.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a doramektin veszélyes lehet a

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Hungary Kft.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3430/1/13 NEBIH ATI (50 ml)

3430/2/13 NEBIH ATI (200 ml)

3430/3/13 NEBIH ATI (500 ml)

3430/4/13 NEBIH ATI (250 ml)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1996. szeptember 27.

9. A KESZjTMENY JELLEMZ(”)INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023.augusztus 21.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrél részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

