B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dectomax 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win.

2: Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Doramektyna 10,0 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,1 mg

Przezroczysty, bezbarwny do bladozéttego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owce i §winie.

4. Wskazania lecznicze

Bydlo:
Leczenie i kontrola inwazji wywotanych 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 (rbwniez larwy drzemiace)
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 i larwy w czwartym stadium rozwoju)
Dictyocaulus viviparus

Pasozyty galki ocznej: (postaci doroste)
Thelazia spp.
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Gzy: (stadia inwazyjne)
Hypoderma bovis
H. lineatum

Wszy:

Haematopinus eurystemus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Swierzbowece:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ takze stosowany wspomagajaco w kontroli inwazji
Nematodirus helvetianus, wszotdw (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, §wierzbowcow 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 sg oporne na benzimidazole.
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Nicienie ptucne (postaci doroste i larwy w czwartym stadium rozwoju (L4))
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 $wierzbowcow, nicieni przewodu pokarmowego, pasozytoOw 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.

5. Przeciwwskazania

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

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Ze wzgledu na wzrost ryzyka rozwoju opornosci i mozliwa nieskuteczno$¢ leczenia, nalezy zachowac
ostrozno$¢ by unikaé nastgpujacych praktyk:
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- zbyt czeste lub wielokrotne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych, nalezgcych do tej samej
klasy, przez dtuzszy czas,

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

Przypadki kliniczne, w ktorych 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.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

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 srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

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

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

Mozna obniza¢ ryzyko dla ekosystemow wodnych i dla organizmoéow bytujacych w odchodach
unikajac zbyt czgstego i wielokrotnego stosowania doramektyny (lub produktéw 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 zbiornikéw wodnych przez
dwa do pieciu tygodni po zakonczonej kuracji.

Inne $rodki ostroznoéci:

Awermektyny mogg nie by¢ dobrze tolerowane przez wszystkie gatunki zwierzat, dla ktérych
weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony. Przypadki braku tolerancji ze skutkiem
$miertelnym byly zglaszane u psow, szczegdlnie owczarkéw szkockich collie, owczarkow
staroangielskich oraz u spokrewnionych ras i ich mieszancéw, a takze u z6twi wodnych i lgdowych.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, by unikngé¢ potknigcia rozlanego produktu oraz aby uchroni¢ przed
dostepem do pojemnikow gatunki zwierzat, dla ktorych nie jest przewidziany weterynaryjny produkt
leczniczy.

Nalezy uzywac sterylnego sprzgtu i stosowac procedury postepowania aseptycznego. Unikac
wprowadzania zanieczyszczen. Nie wolno naktuwac korka wiecej niz raz. Przed pobraniem dawki
nalezy przetrze¢ korek sterylnym wacikiem.

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

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

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

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

7 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej cze¢sci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Bydto: Podanie podskorne.
Owece: Podanie domigs$niowe.
Swinie: Podanie domig$niowe.

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 podskoérnej w okolice szyi u
bydta i w iniekcji domig$niowej u owiec.

Leczenie klinicznych objawow swierzbu wywotanego przez Psoroptes ovis oraz eliminacji zywych
swierzbowcow u owiec - pojedyncze podanie 1 ml na 33 kg masy ciata, co odpowiada 300 pug/kg masy
ciata, w domiesniowej iniekcji w okolice szyi. Dodatkowo, nalezy wprowadzi¢ odpowiednie srodki
bezpieczenstwa biologicznego, w celu zapobiegania ponownemu zarazeniu. Wazne jest, by wszystkie
owce, ktore miaty kontakt z zarazonymi zwierzetami, zostaty 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 pg/kg masy ciata, w
iniekcji domig$niowe;.

Prosigta o masie ciata 16 kg lub mniejszej powinny otrzymac weterynaryjny produkt leczniczy w

dawce wymienionej w ponizszej tabeli:

Masa ciala (kg) Dawka (ml)
Mnigj niz 4 kg 0,1 ml
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5-7kg 0,2 ml

8-10 kg 0,3 ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5 ml

Najwieksza objetos¢ iniekcji dla kazdego z gatunkéw docelowych:
Bydto: 5 ml w jednym miejscu podania.

Oweca: 1,5 ml w jednym miejscu podania.

Swinia: 2,5 ml w jednym miejscu podania.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podczas podawania zwierzgtom weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy uzywaé suchego,
sterylnego sprzetu i stosowac procedury postepowania aseptycznego. Przed pobraniem dawki nalezy
przetrze¢ korek sterylnym wacikiem. Kazda iniekcja powinna by¢ podana w okolice szyi, przy uzyciu
suchej, sterylnej igly o $rednicy 16 — 18. Jezeli temperatura roztworu jest nizsza niz 5°C, w celu
utatwienia pobrania produktu mozna delikatnie ogrza¢ sprz¢t do podawania i weterynaryjny produkt
leczniczy.

Podczas leczenia grupy zwierzat, strzykawka moze by¢ napelniona przez pobranie roztworu z fiolki za
pomoca suchej, sterylnej igly umieszczonej w korku fiolki. Alternatywnie, weterynaryjny produkt
leczniczy moze by¢ podawany za pomocg automatycznego urzadzenia do iniekcji. Korki fiolek nie
moga by¢ naktuwane wiecej niz jeden raz.

By zapewni¢ podanie prawidlowej dawki, nalezy okresli¢ masg ciata, tak doktadnie, jak to mozliwe;
nalezy sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dawkujacego.

Jezeli prowadzi si¢ zbiorowe leczenie zwierzat, nalezy pogrupowaé zwierzeta zgodnie z ich masg ciata
1 zastosowac¢ dawke odpowiednig dla tej grupy, aby uniknaé przedawkowania lub podania zbyt matej
dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

10. Okresy karencji

Okres 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:
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Tkanki jadalne: 77 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

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

Po pobraniu pierwszej dawki, zuzy¢ weterynaryjny produkt leczniczy w ciagu 28 dni. Wyrzuci¢
niewykorzytany produkt po uptywie tego czasu. Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego
nalezy ustali¢ date, kiedy nalezy wyrzuci¢ pozostaly, niewykorzystany weterynaryjny produkt
leczniczy. Data ta powinna by¢ wpisana w przeznaczonym do tego miesjcu na etykiecie. Nie uzywac
tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na fiolce i
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2259/13
50 ml, 200 ml, 250 ml i 500 ml wielodawkowe fiolki z korkami gumowymi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

lub

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

La Vall De Bianya

17813 Girona

Hiszpania

17. Inne informacje

Weterynaryjny produkt leczniczy jest produktem przeciwpasozytniczym do pozajelitowego podawania
u bydta, owiec i §win. Podstawowy mechanizm dziatania doramektyny polega na zmianie w
funkcjonowaniu kanatow chlorkowych w uktadzie nerwowym nicieni i stawonogéw. Doramektyna
Taczy si¢ z receptorami, ktore wystepujg gldwnie u nicieni i w komoérkach migsniowych stawonogow,
powodujac paraliz i Smier¢ pasozytow.
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