| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dectomax 10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Doramektins 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Butilhidroksianizols (E320)

0,1 mg

Etiloleats

Sezama ella

Dzidrs, bezkrasains lidz bali dzeltens $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Liellopi, aitas un cukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem:

Kunga-zarnu trakta nematozu, plausu parazitu, acu parazitu, govju spindelu, utu, kaska ércu un ércu

izraisitas invazijas arst€Sanai un kontrolei.

Kunga-zarnu trakta apaltarpi (pieaugu§as formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija):

Ostertagia ostertagi (tostarp inhib&tie kapuri)

O. lyrata*

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. pectinata*

C. punctata

C. surnabada (syn. mcmasteri)
Nematodirus spathiger*
Bunostomum phlebotomum™*
Strongyloides papillosus*
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.*

*pieaugusas formas

Plausu paraziti (pieaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija):

Dictyocaulus viviparus




Acu paraziti (pieaugusas formas):
Thelazia spp.

Spindeles (parazitéjosas stadijas):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Stcéjutis:

Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Kaska erces:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Sis veterinaras zales var lietot arf ka paliglidzekli Nematodirus helvetianius, matgrauzu (Damalinia
bovis), ér¢u Ixodes ricinus un kaska &r¢u Chorioptes bovis kontrolei.

P&c veterinaro zalu lietoSanas efektivitate pret atkartotu invadesanos ar sadiem parazitiem saglabajas
noradrtaja laika perioda:

Sugas Dienas
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (tikai picaugusas formas) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Aitam:

Kunga-zarnu trakta apaltarpu, kaska &réu un aitu spindelu izraisitu invaziju arsté$anai un kontrolei.

Kunga-zarnu trakta apaltarpi (pieaugu§as formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija (L4), ja vien nav

indicéts citadi):

Bunostomum trigonocephalum (tikai pieaugusas formas)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (tikai L4)

C. oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (tikai L4)

Nematodirus filicollis (tikai pieaugu$as formas)
Nematodirus spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta *

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (tikai pieaugusas formas)
Oesophagostomum venulosum (tikai picaugusas formas)
O. columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

T. vitrinus

Trichuris spp. (tikai pieaugu$as formas)



“Tiek kontrol&ti arT inhibétie kapuri 4. attistibas stadija (L4), tostarp pret benzimidazolu
rezistenti celmi.

Plausu paraziti (picaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija (L4))
Cystocaulus ocreatus (tikai pieaugusas formas)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (tikai pieaugusas formas)

Neostrongylus linearis (tikai pieaugusas formas)

Protostrongylus rufescens (tikai pieaugusas formas)

Spindeles (kapuri 1., 2. un 3. attistibas stadija)
Oestrus ovis

Kaska &rces
Psoroptes ovis

Cukam:
Kaska &rcu, kunga-zarnu trakta apaltarpu, plausu parazitu, nieru parazitu un sticgjutu izraisitu invaziju
arsteSanai cukam.

Kunga-zarnu trakta nematodes (pieaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija)
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (tikai pieaugusas formas)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Plausu paraziti
Metastrongylus spp. (tikai pieaugusas formas)

Nieru paraziti
Stephanurus dentatus (tikai pieaugusas formas)

Stcgjutis
Haematopinus suis

Kagka érces
Sarcoptes scabiei

Aizsardziba pret Sarcoptes scabiei izraisttu invaziju vai atkartotu invadé$anos ciikam saglabajas 18
dienas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, jo var but smagas blakusparadibas. Lidzigi ka pret citiem avermektiniem, dazu sugu
suni, pieméram, kolliji, ir Tpasi jutigi pret doramektinu, un jaievéro 1pasa piesardziba, lai noveérstu
nejausu $o Veterinaro zalu noriSanu. Skatit 3.5. apakSpunkta “Citi piesardzibas pasakumi”.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Tpasi bridinajumi

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak miné&tajam darbibam, jo tas palielina rezistences

attistibas risku un var novest pie neefektivas arstéSanas:
- parak bieza un atkartota vienas klases prettarpu lidzeklu lietosana ilgu laika posmu;



- parak mazas devas lictoSana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, veterinaro zalu lietosanas
veida vai nepareizi kalibrétas dozesanas ierices dél (ja tada ir).

Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstosas
talakas parbaudes, izmantojot atbilstosus testus (piem&ram, olinu skaita samazinaSanas tests fekalijas).
Ja sadas(-u) parbaudes(-zu) rezultats(-i) norada uz rezistenci pret konkrétu prettarpu lidzekli, jalieto
citas prettarpu zalu grupas lidzeklis ar atskirigu darbibas mehanismu.

ES ietvaros ir zinots par Teladorsagia un Haemonchus rezistenci pret avermektiniem aitam. Tapéc,
lietojot $is veterinaras zales, janem vera vietgja (regionala, novietnes) epidemiologiska informacija par
nematozu jutibu un ieteikumi, ka ierobezot turpmaku rezistenci pret antihelmintiskiem lidzekliem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Arstgjot dzivnieku grupas, lietot piemérotu automatisku dozesanas ierici un ventilgjamu nosiiksanas ierici.

Atsevisku ciiku arst€Sanai lietot piemérota lieluma adatas un vienreizlietojamas Slirces. Sivénu ar
kermena svaru lidz 16 kg arstéSanai lietot 1 ml vienreizlietojamu S§lirci ar 0,1 ml vai mazaku
kalibrgjumu.

Lietot sterilu aprikojumu un ievérot visparpienemtos aseptikas pamatprincipus. Izvairities no zalu
piesarnoSanas. Flakonu aizbaznus nedrikst caurdurt vairak ka vienu reizi. Pirms katras devas ievilkSanas

ar tamponu noslauctt flakona vacinu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, nesmekét un neest. Pec rikosanas ar $im veterinarajam zalém
mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Informacija arstam: nejausas pasinjic€Sanas gadijuma specifiski simptomi noveroti reti, tapec jebkura
gadijuma javeic simptomatiska arstésana.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Doramektins ir loti toksisks kiitsmeslu faunai un tident dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nosédumos.

Risku tidens ekosisteémai un kiitsméslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu klases veterinaro zalu) lietosanas liellopiem un aitam.

Risku tdens ekosistéemam vél vairak var samazinat, arstétos liellopus divas 1idz piecas ned€las péc
apstrades turot talak no tidenstilpgm.

Citi piesardzibas pasakumi:

Visiem dzivniekiem, kuri nepieder mérka sugam, var biit nepanesamiba pret avermektiniem. Ir zinots par
zalu nepanesamibu ar letalu iznakumu suniem, ipa$i kollijiem, vecanglu aitu suniem (bobteiliem) un
radniecigu $kiru vai to krustojumu suniem, ka arT tidens/sauszemes brunurupucéiem. leverot piesardzibu,
lai minétas dzivnieku sugas nenoritu iz$lakstijusas veterinaras zales vai nepiekliitu to iepakojumiem.

3.6. Blakusparadibas

Nav zinama.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grisnam govim un aitam.

Augliba:
Sis veterinaras zales ir indicetas lietoSanai vaislas un lakt€josam sivénmatém un vaislas kuiliem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. Lietosanas veids un devas

Liellopiem: subkutanai lietosanai.
Aitam: intramuskularai lieto$anai.
Cukam: intramuskularai lieto$anai.

Kunga-zarnu trakta apaltarpu, plausu parazitu, acu parazitu, govju spindelu, utu un kaska ércu liellopiem
un kunga-zarnu trakta apaltarpu un aitu spindelu invazijas arstéSanai un kontrolei aitam ievadit vienu
devu 1 ml (10 mg doramektina) uz 50 kg kermena svara, kas atbilst 200 mikrogramiem/kg kermena
svara, kakla apvidii zemadas injekcijas veida liellopiem un intramuskularas injekcijas veida aitam.

Psoroptes ovis (aitu kraupis) klinisko pazimju arsté€Sanai un dzivu &réu iznicinasanai aitam ievadit vienu
devu 1ml uz 33kg kermena svara, kas atbilst 300 mikrogramiem/kg kermena svara, kakla
intramuskularas injekcijas veida. Turklat, lai novérstu invazijas atkarto$anos, veikt atbilstoSus
biologiskas drosibas pasakumus. Ir svarigi nodroSinat, lai tiktu arstétas visas aitas, kas bijusas saskar¢
ar invad&tajam aitam.

Sarcoptes scabei un kunga-zarnu trakta nematozu, plausu parazitu, nieru parazitu un sticéjutu invazijas
arstésanai ctikam ievadit vienu devu 1 ml uz 33 kg kermena svara intramuskularas injekcijas veida, kas

atbilst 300 mikrogramiem/kg kermena svara.

Sivéniem ar kermena svaru l1dz 16 kg devas nosaka saskana ar $adu tabulu:

Kermena svars (kg) Deva (ml)
Mazaks neka 4 kg 0,1 ml
5-7 kg 0,2 ml
8-10 kg 0,3ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5ml

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak; japarbauda doz€sanas
ierices precizitate.

Ja arst€ visu ganampulku, nevis atseviskus dzivniekus, tos grupét péc to kermena svara un noteikt
atbilstoSu devu, lai izvairTtos no parak mazas vai parak lielas devas lietoSanas.

Maksimalais injekcijas apjoms katrai mérka sugai:
Liellopiem: 5 ml viena injekcijas vieta.

Aitam: 1,5 ml viena injekcijas vieta.

Cukam: 2,5 ml viena injekcijas vieta.



Sis veterinaras zales var lietot, izmantojot automatisko injicé$anas ierici ar ventiléjamu nosiiksanas
sisttmu. Flakonu aizbaznus nedrikst caurdurt vairak ka vienu reizi.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozésana liellopiem, aitam un ctkam lietojot attiecigi lidz 25, 10 un 10 reizém lielaku devu par
ieteikto, neizraisija blakusparadibas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisnam govim vai telém 2 méneSus pirms gaidamas atnesanas, ja $o dzivnieku pienu
paredzgts izmantot cilveku uztura.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisnam aitam 70 dienu laika pirms gaidamas atneSanas, ja $o dzivnieku pienu paredz&ts
izmantot cilveku uztura.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 77 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AAQ3.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Doramektins ir pretparazitiska viela, kas izoléta no augsnes mikroorganisma Streptomyces avermitilis
fermentacijas procesa iegiitiem izveletiem celmiem. Tas ir makrociklisks laktons un ta struktiira ir tuva
ivermektinam. Abiem savienojumiem ir plass pretparazitaras iedarbibas spektrs, un tie izraisa lidzigu
paralizi nematodém un parazitariem posmkajiem. Makrocikliskie laktoni aktiviz€ glutamata hlora
kanalus (GIuCl) bezmugurkaulnieku parazitu rikles muskulu membrana un Tpasi neironos.
Makrociklisko laktonu ka pretparazitu Iidzeklu selektiva toksicitate saistama ar So iedarbibu uz
kanaliem, kadu nav saimnieka (dzivnieka) organisma. Ir pieradijumi, ka bezmugurkaulnieku matisu
reproduktivas sistémas muskulu $inu membranas var biit jutigakas pret makrocikliskiem laktoniem neka
nervu receptori vai citi muskuli, un tas var izskaidrot straujo, tacu Tslaicigo parazitu olinu produkcijas
samazinasanos parazitiem, ko zalu terapija nav likvidgjusi vai izvadijusi.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Liellopiem doramektma maksimala koncentracija plazma pec ievadiSanas zemada tiek sasniegta 3
dienas, un ta eliminacijas pusperiods ir apm&ram 6 dienas.

Aitam doramektina maksimala koncentracija plazma péc ievadiSanas zemada vai intramuskulari tiek
sasniegta 2 dienas, un ta eliminacijas pusperiods ir apmeram 4,5 dienas.



Cikam doramektina maksimala koncentracija plazma p&c intramuskularas ievadiSanas tiek sasniegta 3
dienas, un ta eliminacijas pusperiods ir apméram 6 dienas.

letekme uz vidi

Tapat ka citi makrocikliskiem laktoni, doramektins var negativi ietekm&t organismus, kas nepieder
mérka sugam. Pec arst€Sanas doramektins potenciali toksiska ITmeni var izdalities vairakas nedglas.
Arsteto dzivnieku doramektinu saturosas fekalijas ganibas var samazinat kiitsméslos dzivojoSo

organismu daudzumu, kas var ietekmét kiitsméslu sadaliSanos.

Doramektins ir loti toksisks tident dzivojoSiem organismiem un var uzkraties nosédumos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Sargat no tieSiem saules stariem. Nenonemt aizsargajoSo plastikata iesainojumu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml, 200 ml un 500 ml daudzdevu Il tipa vai III tipa dzintara krasas stikla flakona ar hlorbutila
gumijas aizbazni un aluminija parklajumu vai 250 ml daudzdevu II tipa dzintara krasas stikla flakona
ar hlorbutila gumijas aizbazni un aluminija parklajumu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Nepiesarnot dikus, Gdenscelus vai gravjus ar §STm veterinarajam zalém vai izlietotu iepakojumu.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo doramektins ir arkartigi bistams zivim un citiem
fidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sist€mam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/12/0065

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/09/2012

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dectomax 10 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Doramektins 10 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml

200 ml
250 ml
500 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas un cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: subkutanai lietosanai.
Aitam un cukam: intramuskularai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisnam govim vai telém, 2 ménesus pirms gaidamas atneSanas, ja So dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grisnam aitam, 70 dienu laika pirms gaidamas atnesanas, ja So dzivnieku pienu paredzgts
izmantot cilvéku uztura.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 77 dienas.
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8. DERIGUMA TERMINS

Exp.:
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Sargat no tieSiem saules stariem. Nenonemt aizsargajoso plastikata iesainojumu.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/12/0065

15. SERIJAS NUMURS

Lot
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dectomax 10 mg/ml §kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Doramektins 10 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: subkutanai lietosanai.
Aitam un cikam: intramuskularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot griisnam govim vai telém, 2 ménesus pirms gaidamas atnesanas, ja o dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusnam aitam, 70 dienu laika pirms gaidamas atnesanas, ja $o dzivnieku pienu paredzgts
izmantot cilvéku uztura.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 77 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp.:
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Sargat no tieSiem saules stariem. Nenonemt aizsargajoSo plastikata iesainojumu.

14



8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

0. SERIJAS NUMURS

Lot
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Dectomax 10 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam un ctikam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Doramektins 10 mg

Paligvielas:
Butilhidroksianizols (E320) 0,1 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz bali dzeltens $kidums.

3. Merksugas

Liellopi, aitas un cukas.

4, LietoSanas indikacijas
Liellopiem:
Kunga-zarnu trakta nematozu, plausu parazitu, acu parazitu, govju spindelu, utu, kaska &réu un &réu

izraisitas invazijas arst€Sanai un kontrolei:

Kunga-zarnu trakta apaltarpi (pieaugu§as formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija):

Ostertagia ostertagi (tostarp inhib&tie kapuri)
O. lyrata*

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. pectinata*

C. punctata

C. surnabada (syn. mcmasteri)
Nematodirus spathiger*
Bunostomum phlebotomum™*
Strongyloides papillosus*
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp.*

*pieaugusas formas

Plausu paraziti (pieaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija):
Dictyocaulus viviparus

Acu paraziti (pieaugusas formas):
Thelazia spp.
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Spindeles (parazitéjosas stadijas):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Stcéjutis:

Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Kaska erces:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Sis veterinaras zales var lietot arf ka paliglidzekli Nematodirus helvetianius, matgrauzu (Damalinia
bovis), ércu Ixodes ricinus un kaska ér¢u Chorioptes bovis kontrolei.

P&c veterinaro zalu lietoSanas efektivitate pret atkartotu invadesanos ar sadiem parazitiem saglabajas
noradrtaja laika perioda:

Sugas Dienas
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (tikai pieaugusas formas) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28

Aitam:
Kunga-zarnu trakta apaltarpu, kaska &réu un aitu spindelu izraisitu invaziju arstésanai un kontrolei.

Kunga-zarnu trakta apaltarpi (picaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija (L4), ja vien nav

indicéts citadi):

Bunostomum trigonocephalum (tikai pieaugusas formas)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (tikai L4)

C. oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (tikai L4)

Nematodirus filicollis (tikai pieaugu$as formas)
Nematodirus spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta *

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (tikai pieaugusas formas)
Oesophagostomum venulosum (tikai picaugusas formas)
O. columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

T. vitrinus

Trichuris spp (tikai picaugusas formas)

*Tiek kontroléti ar inhibétie kapuri 4. attistibas stadija (L4), tostarp pret benzimidazolu rezistenti
celmi.

18



Plausu paraziti (pieaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija (1.4))
Cystocaulus ocreatus (tikai picaugusas formas)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (tikai pieaugusas formas)

Neostrongylus linearis (tikai pieaugusas formas)

Protostrongylus rufescens (tikai pieaugusas formas)

Spindeles (kapuri 1., 2. un 3. attistibas stadija)
Oestrus ovis

Kaska &rces
Psoroptes ovis

Cikam:
Kaska &rcu, kunga-zarnu trakta apaltarpu, plausu parazitu, nieru parazitu un stic€jutu izraisitu invaziju
arst€Sanai cikam.

Kunga-zarnu trakta nematodes (pieaugusas formas un kapuri ceturtaja attistibas stadija)
Hyostrongylus rubidus

Ascaris sum

Strongyloides ransomi (tikai picaugus$as formas)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum guadrispinulatum

Plausu paraziti
Metastrongylus spp. (tikai pieaugusas formas)

Nieru paraziti
Stephanurus dentatus (tikai pieaugusas formas)

Stcgjutis
Haematopinus suis

Kaska érces
Sarcoptes scabiei

Aizsardziba pret Sarcoptes scabiei izraisttu invaziju vai atkartotu invadé$anos ciikam saglabajas 18
dienas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, jo var biit smagas blakusparadibas. Lidzigi ka pret citiem avermektiniem, dazu sugu
suni, pieme&ram, kolliji, ir Tpasi jutigi pret doramektinu, un jaievero 1pasa piesardziba, lai noverstu

nejausu $o Veterinaro zalu norisanu. Skatit sadala ,,Ipasi bridinajumi”.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

LietoSanai dzivniekiem. leverot piesardzibu, lai izvairitos no turpmak min&tajam darbibam, jo tas
paliclina rezistences attistibas risku un var novest pie neefektivas arstésanas:

- parak bieza un atkartota vienas klases prettarpu lidzeklu lietosana ilgu laika posma;
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- parak mazas devas lictoSana nepareizi noteikta dzivnieka kermena svara, veterinaro zalu lietosanas
veida vai nepareizi kalibrétas dozesanas ierices dél (ja tada ir).

Kliniskajos gadijumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettarpu lidzekliem, javeic atbilstosas
talakas parbaudes, izmantojot atbilstosus testus (piem&ram, olinu skaita samazinaSanas tests fekalijas).
Ja sadas(-u) parbaudes(-zu) rezultats(-i) norada uz rezistenci pret konkrétu prettarpu lidzekli, jalieto
citas prettarpu zalu grupas lidzeklis ar atskirigu darbibas mehanismu.

ES ietvaros ir zinots par Teladorsagia un Haemonchus rezistenci pret avermektiniem aitam. Tapéc,
lietojot §1s veterinaras zales, janem vera vietgja (regionala, novietnes) epidemiologiska informacija par
nematozu jutibu un ieteikumi, ka ierobezot turpmaku rezistenci pret antihelmintiskiem Ilidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, nesmeket un neest. P&c r1kosanas ar §im veterinarajam zalem
mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasSinjicgSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Informacija arstam: nejausas pasSinjicésanas gadijuma specifiski simptomi noveroti reti, tapec jebkura
gadijuma javeic simptomatiska arstésana.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Doramektins ir loti toksisks kiitsmeslu faunai un tident dzivojoSiem organismiem un var uzkraties
nosédumos.

Risku tidens ekosisteémai un kiitsméslu faunai var samazinat, izvairoties no parak biezas un atkartotas
doramektina (un tas pasas prettarpu klases veterinaro zalu) lietosanas liellopiem un aitam.

Risku tdens ekosistéemam v&l vairak var samazinat, arstétos liellopus divas lidz piecas ned€las p&c
apstrades turot talak no tidenstilpgm.

Citi piesardzibas pasakumi:

Visiem dzivniekiem, kuri nepieder mérka sugam, var biit nepanesamiba pret avermektiniem. Ir zinots par
zalu nepanesamibu ar letalu iznakumu suniem, ipasi kollijiem, vecanglu aitu suniem (bobteiliem) un
radniecigu Skirnu vai to krustojumu suniem, ka arT Gidens/sauszemes brunurupuciem. leverot piesardzibu,
lai minétas dzivnieku sugas nenoritu iz§lakstijusas veterinaras zales vai nepieklatu to iepakojumiem.

Lietot sterilu aprikojumu un ievérot visparpienemtos aseptikas pamatprincipus. Izvairities no zalu
piesarno$anas. Flakonu aizbaznus nedrikst caurdurt vairak ka vienu reizi. Pirms katras devas
ievilkSanas ar tamponu noslauctt flakona vacinu.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grisnam govim un aitam.

Augliba:
Sis veterinaras zales ir indicetas lietoSanai vaislas un lakt&josam sivénmateém un vaislas kuiliem.

PardozeSana:
Pardozesana liellopiem, aitam un ctkam ar attiecigi lidz 25, 10 un 10 reizes lielakam devam par
ieteikto, neizraisija blakusparadibas.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisfjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
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Nav zinama.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. JUs varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoS$anas sistému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopiem: subkutanai lictoanai.
Aitam: intramuskularai lieto$anai.
Cukam: intramuskularai lieto$anai.

Kunga-zarnu trakta apaltarpu, plausu parazitu, acu parazitu, govju spindelu, utu un kaska &rcu
liellopiem un kunga-zarnu trakta apaltarpu un aitu spindelu invazijas arsté$anai un kontrolei aitam
ievadit vienu devu 1 ml (10 mg doramektina) uz 50 kg kermena svara, kas atbilst

200 mikrogramiem/kg kermena svara, kakla apvida zemadas injekcijas veida liellopiem un
intramuskularas injekcijas veida aitam.

Psoroptes ovis (aitu kraupis) klinisko pazimju arstéSanai un dzivu &rcu iznicinasanai aitam ievadit
vienu devu 1 ml uz 33 kg kermena svara, kas atbilst 300 mikrogramiemg/kg kermena svara, kakla
intramuskularas injekcijas veida. Turklat, lai novérstu invazijas atkartoSanos, veikt atbilstosus
biologiskas drosibas pasakumus. Ir svarigi nodro$inat, lai tiktu arstétas visas aitas, kas bijusas saskaré
ar invadétajam aitam.

Sarcoptes scabei un kunga-zarnu trakta nematozu, plausu parazitu, nieru parazitu un sic§jutu invazijas
arstéSanai ctikam ievadit vienu devu 1 ml uz 33 kg kermena svara intramuskularas injekcijas veida,

kas atbilst 300 mikrogramiem/kg kermena svara.

Sivéniem ar kermena svaru Iidz 16 kg devas nosaka saskana ar §adu tabulu:

Kermena svars (kg) Deva (ml)
Mazaks neka 4 kg 0,1 ml
5-7 kg 0,2 ml
8-10 kg 0,3ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5ml

Maksimalais injekcijas lielums katrai mérka sugai:
Liellopiem: 5 ml viena injekcijas vieta.

Aitam: 1,5 ml viena injekcijas vieta.

Cukam: 2,5 ml viena injekcijas vieta.

9. leteikumi pareizai lietosanai

levadot §is veterinaras zales dzivniekiem, lietot sausu sterilu aprikojumu un ievérot visparpienemtos
aseptikas pamatprincipus. Pirms katras devas ievilksanas ar tamponu noslaukiet flakona vacinu. Visas
injekcijas javeic kakla rajona, izmantojot sausas sterilas 16. [idz 18. izméra adatas. Ja zalu temperattra ir

zemaka par 5 °C, §lirces darbibu var uzlabot, injic€Sanas ierici un §is Veterinaras zales nedaudz pasildot.

Arst&jot dzivnieku grupas, $lirces no flakona var uzpildit ar sausu, sterilu aspiracijas adatu, kas taja
iedurta caur flakona aizbazni. Alternativi §is Veterinaras zales var lietot, izmantojot automatisko
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injicé$anas ierici ar ventiléjamu nostik§anas sist€ému. Flakonu aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka
vienu reizi.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svaru janosaka péc iespgjas precizak; japarbauda doz&sanas ierices
precizitate.

Ja arst€ visu ganampulku, nevis atseviskus dzivniekus, t0os grupét péc to kermena svara un noteikt
atbilstosu devu, lai izvairitos no parak mazas vai parak lielas devas lietoSanas.

Atsevisku ctuku arstéSanai veterinararstam jaiesaka lietot piemerota lieluma adatas un vienreizlietojamas
Slirces. Sivénu ar kermena svaru Iidz 16 kg arsté$anai lietot 1 ml vienreizlietojamu §lirci ar 0,1 ml vai
mazaku kalibréjumu.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot griisnam govim vai telém, 2 ménesus pirms gaidamas atneSanas, ja o dzivnieku pienu
paredzgets izmantot cilveku uztura.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 70 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Nelietot grusnam aitam, 70 dienu laika pirms gaidamas atnesanas, ja $o dzivnieku pienu paredzgts
izmantot cilveku uztura.

Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: 77 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Sargat no tieSiem saules stariem. Nenonemt aizsargajoSo plastikata iesainojumu.

P&c pirmas devas panemsanas, Veterinaras zales izlietot 28 dienu laika. P&c tam neizlietotas zales
iznicinat. Kad flakona aizbaznis tiek caurdurts pirmo reizi, aprékinat datums, kura flakona palikusas
zales jaiznicina. S0 iznicina$anas datumu ierakstit tam paredzétaja vieta uz etiketes. Nelietot §Ts
veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz flakona un kastites péc Exp. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Nepiesarnot dikus, Gdenscelus vai gravjus ar §STm veterinarajam zalém vai izlietotu iepakojumu.

Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilp&s, jo doramektins ir arkartigi bistams zivim un citiem
fidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sist€mam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/12/0065
50 ml, 200 ml, 250 ml un 500 ml daudzdevu flakonos ar hlorbutila gumijas aizbazni. Ne visi

iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
02/2026

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam :
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 61005088

zoetis.latvia@zoetis.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanija

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales i pretparazitiks lidzeklis parenteralai ievadisanai liellopiem, aitam un ciikam.
Galvenais doramektina darbibas mehanisms ir hlora jonu kanalu aktivitates moduléSana nematozu un
posmkaju nervu sisteéma. Doramektins saistas ar receptoriem, kas palielina nematodes un posmkaju
muskulu $iinas, izraisot parazitu paralizi un navi.
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