ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Dectomax 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

Prontax 10 mg/ml Solution for Injection for Cattle, Sheep and Pigs (HU, NL, SI)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Doramektyna 10,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksyanizol (E320) 0,1 mg

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Oleinian etylu

Olej sezamowy oczyszczony

Przezroczysty, bezbarwny do bladozoéttego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:
Leczenie i kontrola inwazji wywolanych przez nicienie przewodu pokarmowego, pasozyty ptuc, gatki
ocznej, gzy, wszy, Swierzbowce i kleszcze.

Nicienie przewodu pokarmowego (postaci doroste i larwy w czwartym stadium rozwoju):
Ostertagia ostertagi (rowniez larwy drzemigce)
O. yrata*

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.*




* postaci doroste

Nicienie plucne: (postaci doroste 1 larwy w czwartym stadium rozwoju)
Dictyocaulus viviparus

Pasozyty galki ocznej: (postaci doroste)
Thelazia spp.

Gzy: (stadia inwazyjne)
Hypoderma bovis
H. lineatum

Wszy:

Haematopinus eurystemus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Swierzbowce:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ takze stosowany wspomagajaco w kontroli inwazji
Nematodirus helvetianus, wszoldw (Damalinia bovis), kleszczy Ixodes ricinus 1 $wierzbowcow
Chorioptes bovis.

Okres zabezpieczenia przed reinwazja po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi:

Gatunki Dni

Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparus 35
Haemonchus placei (tylko postaci doroste) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28

Owce:
Leczenie i kontrola inwazji nicieni przewodu pokarmowego, Swierzbowcow i gzow owczych
bytujacych w jamie nosowe;j.

Nicienie przewodu pokarmowego (postaci doroste i larwy w czwartym stadium rozwoju (L4), o
ile inaczej nie okreslono):

Bunostomum trigonocephalum (tylko postaci doroste)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (tylko larwy L4)

C. oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (tylko larwy L4)

Nematodirus filicollis (tylko postaci doroste)

Nematodirus spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta™

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (tylko postaci doroste)
Oesophagostomum venulosum (tylko postaci doroste)

O. columbianum




Strongyloides papillosus
Trichostrongylus axei

T. colubriformis

T. vitrinus

Trichuris spp (tylko postaci doroste)

*Larwy drzemiace (L4), wlaczajac odmiany, ktore sa oporne na benzimidazole.

Nicienie ptucne (postaci doroste i larwy w czwartym stadium rozwoju (L.4))
Cystocaulus ocreatus (tylko postaci doroste)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (tylko postaci doroste)

Neostrongylus linearis (tylko postaci doroste)

Protostrongylus rufescens (tylko postaci doroste)

Gzy owcze (larwy w 1, 2 1 3 stadium rozwoju)
Oestrus ovis

Swierzbowce
Psoroptes ovis

Swinie:
Leczenie inwazji Swierzbowcow, nicieni przewodu pokarmowego, pasozytow ptuc i nerek oraz wszy.

Nicienie przewodu pokarmowego (postaci doroste i larwy w czwartym stadium rozwoju)
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (tylko postaci doroste)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Nicienie ptucne
Metastrongylus spp. (tylko postaci dorostych)

Pasozyty nerek
Stephanurus dentatus (tylko postaci dorostych)

Wszy
Haematopinus suis

Swierzbowce
Sarcoptes scabiei

Weterynaryjny produkt leczniczy zabezpiecza przed inwazja lub reinwazjg Sarcoptes scabiei przez 18
dni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u pséw ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia ciezkich zdarzen niepozadanych.
Podobnie jak w przypadku innych awermektyn, niektore rasy psow, takie jak owczarki szkockie collie,
sg szczegolnie wrazliwe na doramektyne, dlatego nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢, by unikngé
przypadkowego zjedzenia przez psy tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Patrz punkt 3.5
,,Inne ostrzezenia”.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Ze wzgledu na wzrost ryzyka rozwoju opornosci i mozliwa nieskuteczno$¢ leczenia nalezy zachowac
ostrozno$¢ by unikaé nastgpujacych praktyk:

- zbyt czeste lub wielokrotne stosowanie produktéw przeciwpasozytniczych, nalezacych do tej same;j
klasy, przez dtuzszy czas.

- podanie zbyt matych dawek, co moze by¢ spowodowane niewlasciwym oszacowaniem masy ciala,
nieprawidlowym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub Zle skalibrowanym
urzadzeniem do dawkowania (jezeli jest stosowane).

Przypadki kliniczne, w ktérych podejrzewa si¢ wystapienie opornosci na produkty
przeciwpasozytnicze, powinny by¢ zbadane przy uzyciu odpowiednich testow (np. badaniem redukcji
liczby jaj w kale). Jezeli wyniki tych badan wyraznie wskazuja na oporno$¢ na poszczegdlne produkty
przeciwpasozytnicze, nalezy zastosowac lek nalezacy do innej klasy farmakologicznej i majacy inny
mechanizm dziatania.

Opornos¢ na awermektyny zgtaszana byta dla Teladorsagia i Haemonchus u owiec z terenow UE.
Dlatego stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na miejscowych
informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci oblencow i zaleceniach, jak ograniczac
dalsze powstawanie opornosci na produkty przeciwpasozytnicze.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podczas leczenia grup zwierzat, nalezy stosowac¢ odpowiednie urzadzenia dozujace i sprzet do
podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Do leczenia pojedynczych $win, zastosowanie odpowiedniej wielko$ci igly i jednorazowej strzykawki
powinno by¢ wskazane przez lekarza weterynarii. W przypadku leczenia prosigt o masie ciata 16 kg
lub mniejszej, nalezy stosowaé¢ 1 ml, jednorazowe strzykawki z podziatka co 0,1 ml lub mniejsza.

Stosowac sterylny sprzet i postgpowac zgodnie z procedurami aseptyki. Unika¢ wprowadzenia
zanieczyszczen. Korek fiolki nie moze by¢ nakluwany wiecej niz jeden raz. Nalezy przetrze¢ korek

jalowym wacikiem przed pobraniem kazdej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie pali¢ i nie je$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. Po zastosowaniu umy¢
rece.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Dla lekarza: Po przypadkowej samoiniekcji, specyficzne objawy moga by¢ rzadko obserwowane i
dlatego kazdy przypadek nalezy leczy¢ objawowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizmow bytujacych w odchodach oraz organizméw
wodnych i moze kumulowac¢ si¢ w osadach.

Mozna obniza¢ ryzyko dla ekosystemoéw wodnych i dla organizméw bytujacych w odchodach,
unikajac zbyt czestego 1 wielokrotnego stosowania doramektyny (lub produktow nalezacych do tej
samej klasy przeciwpasozytniczej) u bydta i owiec.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych moze by¢ ponadto ograniczone przez utrzymywanie leczonych
zwierzat z dala od zbiornikow wodnych, przez dwa do pigciu tygodni po zakonczonej kuracji.



Inne $rodki ostroznosci:

Awermektyny mogg nie by¢ dobrze tolerowane przez wszystkie gatunki zwierzat, dla ktérych
weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony. Przypadki braku tolerancji ze skutkiem
$miertelnym byly zglaszane u psow, szczegdlnie owczarkéw szkockich collie, owczarkow
staroangielskich oraz u spokrewnionych ras i ich mieszancow, a takze u zétwi wodnych i ladowych.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by unikna¢ potkniecia rozlanego produktu oraz aby uchroni¢ przed
dostepem do pojemnikow gatunki zwierzat, dla ktorych weterynaryjny produkt leczniczy nie jest
przeznaczony.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy u krow i owiec.

Plodnos¢:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u hodowlanych loch, réwniez w
okresie laktacji oraz u knuréw rozptodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto: Podanie podskorne.

Owece: Podanie domigs$niowe.

Swinie: Podanie domiesniowe.

Leczenie i kontrola inwazji wywotanych przez nicienie przewodu pokarmowego, pasozyty ptuc, gatki
ocznej, gzy, wszy, Swierzbowce u bydta, leczenie i kontrola inwazji nicieni przewodu pokarmowego i
gzow owczych bytujacych w jamie nosowej u owiec - pojedyncze podanie 1 ml (10 mg doramektyny)
na 50 kg masy ciata, co odpowiada 200 mikrogramow/kg m.c., w iniekcji podskornej w okolice szyi u
bydta i w iniekcji domig$niowej u owiec.

Leczenie klinicznych objawow $wierzbu wywotanego przez Psoroptes ovis oraz eliminacji zywych
swierzbowcow u owiec - pojedyncze podanie 1 ml na 33 kg masy ciata, co odpowiada 300
mikrogramow/kg masy ciata, w domigéniowej iniekcji w okolice szyi. Dodatkowo, nalezy wprowadzi¢
odpowiednie $rodki bezpieczenstwa biologicznego w celu zapobiegania ponownemu zarazeniu.
Wazne jest, by wszystkie owce, ktore miaty kontakt z zarazonymi zwierzgtami, zostaly poddane
leczeniu.

Leczenie inwazji Sarcoptes scabiei i nicieni przewodu pokarmowego, pasozytow ptuc, nerek oraz
wszy u $win — pojedyncze podanie 1 ml na 33 kg masy ciata, co odpowiada 300 mikrogramoéw/kg
masy ciala, w iniekcji domig$niowe;.



Prosigta o masie ciata 16 kg lub mniejszej powinny otrzymaé weterynaryjny produkt leczniczy w
dawce wymienionej w ponizszej tabeli:

Masa ciala (kg) Dawka (ml)
Mnigj niz 4 kg 0,1 ml
5-7 kg 0,2 ml
8-10 kg 0,3 ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5 ml

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia;
nalezy sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dawkujacego.

Jezeli prowadzi si¢ zbiorowe leczenie zwierzat, nalezy pogrupowac zwierzeta zgodnie z ich masg ciata
1 zastosowac¢ dawke odpowiednia dla tej grupy, tak by unikng¢ przedawkowania lub podania zbyt
matej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.

Najwieksza objetos¢ iniekcji dla kazdego z gatunkéw docelowych:
Bydto: 5 ml w jednym miejscu podania.
Owca: 1,5 ml w jednym miejscu podania.
Swinia: 2,5 ml w jednym miejscu podania.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany przy wykorzystaniu automatycznych urzadzen
do podawania. Korki fiolek nie moga by¢ naktuwane wiecej niz jeden raz.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U bydta, owiec i $win podanie dawki przekraczajacej odpowiednio 25, 10 i 10 razy zalecang dawke
maksymalna, nie powodowato niepozadanych objawow klinicznych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 70 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych krow i jatowek produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi na 2 miesigce przed spodziewanym porodem.

Owce:
Tkanki jadalne: 70 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowac u ciezarnych owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 70
dni przed spodziewanym porodem.

Swinie:
Tkanki jadalne: 77 dni.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP 54AA03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Doramektyna jest sSrodkiem przeciwpasozytniczym wyizolowanym w procesie fermentacji wybranych
szczepow bakterii glebowych Streptomyces avermitilis. Jest to makrocykliczny lakton blisko
spokrewniony z iwermektyna. Oba skladniki maja szerokie spektrum dziatania przeciwpasozytniczego
i powoduja w podobny sposdb paraliz nicieni i pasozytniczych stawonogoéw. Makrocykliczne laktony
aktywujg kanaty chlorkowe bramkowane glutaminianem (GluCl), ktoére wystepuja w btonie
migsniowej gardla i okre§lonych neuronach pasozytéw bezkregowych. Wybiorcza toksycznosé
makrocyklicznych laktonéw jako lekow przeciwpasozytniczych polega na dziataniu na kanaty, ktére
nie wystepujg w organizmie zywiciela. Udowodniono, ze btony komoérek migsniowych zenskich
uktadow rozrodczych u bezkregowcow sg bardziej wrazliwe na dzialanie makrocyklicznych laktonow,
niz receptory nerwowe lub inne mig$nie, co moze ttumaczy¢ znaczny, ale tymczasowy spadek
produkcji jaj u niezabitych lub niewyeliminowanych pasozytow w trakcie leczenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U bydta, po podaniu podskornym, maksymalne stezenie doramektyny w osoczu osiggane jest 3 dnia z
okresem potowicznego rozpadu wynoszacym okoto 6 dni.

U owiec, po podaniu podskornym lub domigsniowym, maksymalne stezenie doramektyny w osoczu
osiagane jest 2 dnia z okresem potowicznego rozpadu wynoszacym 4,5 dnia.

U $win, po podaniu domigsniowym, maksymalne stezenie doramektyny w osoczu osiggane jest 3 dnia
z okresem potowicznego rozpadu wynoszacym okoto 6 dni.

Wplyw na Srodowisko

Podobnie jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna ma potencjalnie negatywny wplyw na
organizmy nie bedgce gatunkami docelowymi. Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego,
doramektyna przez kilka tygodni wydalana jest w iloSciach potencjalnie toksycznych. Kal zawierajacy
doramektyne, pochodzacy od zwierzat przebywajacych na pastwiskach, moze powodowaé
zmniegjszanie si¢ liczby organizméw bytujacych w odchodach, przez co moze mie¢ wptyw na

degradacj¢ odchodow.

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i moze kumulowac si¢ w osadach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie wyjmowac¢ z ochronnego,
plastikowego opakowania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

50 ml, 200 ml i 500 ml wielodawkowe fiolki ze szkta oranzowego Typu II lub Typu III zamknigtych
korkami z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi zatyczkami lub w 250 ml wielodawkowych fiolkach
ze szkla oranzowego typu Il zamknietych korkami z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi
zatyczkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nie nalezy zanieczyszcza¢ stawow, drog wodnych i kanalow melioracyjnych weterynaryjnym
produktem leczniczym lub jego zuzytym opakowaniem.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
doramektyna jest szczegdlnie niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2259/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/02/2013.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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