ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dorimec 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydta

Doramax 5 mg/ml Pour-on Solution for Cattle (IE)

Dorimec 5 mg/ml Pour-on Solution for Cattle (CZ, FR, HU, NL, RO, SL)
Dectomax 5 mg/ml Pour-on Solution for Cattle (BE, DE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna

Doramektyna 5,0 mg

Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do polewania.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie inwazji nicieni uktadu pokarmowego, pasozytow ptuc, gatki ocznej, gzow, wszy ssacych i
gryzacych, nuzencow, oraz much rogéw u bydta.

Nicienie uktadu pokarmowego (postacie dojrzate i larwy w 4. stadium rozwoju)

Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemiace)

O. lyrata (wylacznie postacie dojrzate)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata (wylacznie postacie dojrzate)

C. surnabada (syn. mcmasteri) (wytacznie postacie dojrzalte)
Bunostomum phlebotomum (wylacznie postacie dojrzate)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp (wylacznie postacie dojrzate)

Pasozyty ptuc (postacie dojrzalte i larwy w 4. stadium rozwoju)
Dictyocaulus viviparus

Pasozyty galtki ocznej (postacie dojrzale)
Thelazia spp

Gzy (stadia pasozytnicze)



Hypoderma bovis,
H. lineatum

Wszy gryzace
Damalinia (Bovicola) bovis

Wszy ssace
Haematopinus eurystemus,

Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

Nuzence
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei,
Chorioptes bovis

Muchy rogéow
Haematobia irritans

Dlugo$¢ dziatania
Po podaniu produktu, skuteczno$¢ przeciwdziatania ponownemu zarazeniu nastgpujacymi pasozytami
utrzymuje si¢ przez okres wskazany ponizej:

Gatunek Dni
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparus 42
Linognathis vituli 49
Oesophagostomum radiatum 21
Damalinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35

Produkt leczniczy weterynaryjny zwalcza rowniez muchy rogow (Haematobia irritans) przez co
najmniej 42 dni po zabiegu.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy weterynaryjny zostat opracowany specjalnie dla bydta w celu stosowania
miejscowego. Nie powinien by¢ podawany innym gatunkom, poniewaz moze spowodowac wystapienie
cigzkich dziatan niepozadanych, wigcznie z przypadkami $§mierci u psow. Nie stosowac w przypadkach
nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynna, lub na dowolng substancj¢ pomocniczg. Patrz podpunkt 4.5

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Wytacznie do stosowania zewnetrznego.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju opornosci i potencjalng nieskutecznos$¢ leczenia nalezy
unikac¢ nastepujgcych praktyk:

- zbyt czeste 1 wielokrotne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy, przez dtuzszy
okres czasu.

- niedostateczne dawkowanie, ktére moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala, niewlasciwego
podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jezeli jest stosowane).

Opornos¢ na doramektyne i1 inne awermektyny odnotowano u nicieni uktadu pokarmowego, zwtaszcza
Cooperia oncophera i Ostertagia ostertagi, u bydta. Dlatego tez stosowanie tego produktu powinno
by¢ oparte na lokalnych danych epidemiologicznych (w skali regionu lub danego gospodarstwa)
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dotyczacych wrazliwosci docelowych gatunkdéw nicieni oraz na zaleceniach dotyczacych ograniczenia
dalszej selekcji opornosci na leki przeciwpasozytnicze.

Przypadki kliniczne, w ktorych podejrzewa si¢ oporno$¢ na leki przeciwpasozytnicze, powinny by¢
poddane dalszym badaniom przy uzyciu odpowiednich testow (np. test redukcji liczby jaj w kale).
Jezeli wyniki testu(6w) wyraznie wskazuja na opornos¢ na dany lek przeciwpasozytniczy, nalezy
zastosowac¢ lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej, charakteryzujacy si¢
odmiennym mechanizmem dziatania.

Nie stosowac na miejsca na skorze zanieczyszczone btotem lub obornikiem.

Obfite opady deszczu (2 cm w ciagu 1 godziny) przed (20 minut) lub po (20 i 40 minut) zabiegu nie
maja wptywu na skuteczno$¢ terapeutyczng w przypadku pasozytow wewnetrznych i zewngtrznych.
Wptyw ekstremalnych warunkow pogodowych na skutecznosc¢ nie jest znany.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez wszystkie gatunki spoza grupy docelowe;.
Odnotowano przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym u psow, szczegdlnie u owczarkow
szkockich Collie, owczarkow staroangielskich i ras pokrewnych lub krzyzowek, a takze u zotwi
wodnych i ladowych. Nalezy unika¢ sytuacji, w ktoérych mogtoby dojs$¢ do potknigcia rozlanego
produktu lub uzyskania dostepu do pojemnikdéw przez wspomniane inne gatunki.

Aby unikna¢ reakcji wtornych spowodowanych obumarciem larw Hypoderma w przetyku lub kanale
kregowym, zaleca si¢ podawanie produktu pod koniec okresu aktywnosci tych gzoéw, zanim larwy
osiggng miejsca spoczynku. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii, aby ustali¢ prawidtowy
termin podawania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Nie jes¢ i nie pali¢ podczas obchodzenia si¢ z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po uzyciu nalezy umy¢ rece. Produkt leczniczy weterynaryjny moze dziatac
draznigco na ludzka skore i oczy, dlatego uzytkownicy powinni unika¢ stosowania go na wtasnym ciele
lub ciele innych os6b. Podczas stosowania produktu uzytkownicy powinni nosi¢ gumowe re¢kawice
oraz buty z wodoodporng powltoka. Po uzyciu odziez ochronng nalezy wypra¢. W razie przypadkowego
kontaktu ze skorg, nalezy natychmiast przemy¢ narazone miejsce wodg z mydtem. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy natychmiast doktadnie przeptukac je woda oraz zwrécic sig
o pomoc lekarskg. Stosowaé wytacznie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu lub na otwarte;
przestrzeni.

Produkt wysoce tatwopalny - przechowywac z dala od zrédet ciepla, iskier, otwartego ognia lub innych
zrédet zaptonu.

Inne Srodki ostroznosci

Doramektyna jest wysoce toksyczna dla fauny obornika i organizméw wodnych, a takze moze
gromadzi¢ si¢ w osadach.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych i fauny obornika mozna zmniejszy¢ poprzez unikanie zbyt czgstego
i wielokrotnego stosowania doramektyny (lub produktow tej samej klasy lekdw

przeciwpasozytniczych) u bydta.

Ryzyko dla ekosysteméw wodnych ulegnie zmniejszeniu jesli leczone bydto nie bedzie miato dostepu
do zbiornikow wodnych przez dwa do pigciu tygodni po leczeniu.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)



W rzadkich przypadkach w miejscu podania moga wystapi¢ niewielkie zmiany skorne.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowa¢ u kroéw mlecznych niebedacych w okresie laktacji, w tym u ciezarnych jatowek, w okresie
60 dni przed wycieleniem.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przez polewanie

Do stosowania miejscowego: roztwor do polewania.

Jednorazowe leczenie z zastosowaniem dawki 1 ml (5 mg doramektyny) na 10 kg masy ciata, co
odpowiada 500 pg/kg masy ciata, z podaniem miejscowo wzdtuz linii posrodkowej grzbietu w
waskim pasie migdzy kigbem a nasada ogona.

Aby zapewni¢ podanie prawidlowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata; nalezy
sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dawkujacego.

Jezeli zwierzgta maja by¢ leczone zbiorowo, a nie indywidualnie, nalezy pogrupowac je wedlug masy
ciata i podawac stosowne do wagi dawki, tak aby uniknaé podawania zbyt niskich lub zbyt wysokich
dawek.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie do 5 razy wyzsze od zalecanej na etykiecie dawki nie spowodowato zadnych
objawow klinicznych, ktére mozna by powigza¢ z leczeniem doramektyna.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 35 dni.

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

Nie stosowac u ciezarnych krow lub jatowek, ktore beda produkowaty mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed spodziewanym porodem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: endektocydy, makrocykliczne laktony, awermektyny
Kod ATCvet: QP54AA03

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Doramektyna jest uzyskanym w drodze fermentacji lekiem przeciwpasozytniczym nalezagcym do klasy
awermektyn 1 jest strukturalnie blisko spokrewniony z iwermektyng. Oba zwigzki cechujg si¢
szerokim zakresem dzialania przeciwpasozytniczego, w podobny sposob powodujac paraliz nicieni i
pasozytniczych stawonogow. Chociaz nie mozna przypisa¢ awermektynom jednego mechanizmu
dziatania, jest prawdopodobne, ze cata klasa wykorzystuje wspolny mechanizm. W organizmach
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pasozytniczych efekt ten jest wywolywany przez specyficzne miejsce wigzania awermektyny.
Fizjologiczng odpowiedzig na wigzanie awermektyny jest wzrost przepuszczalnosci btony dla jonow
chlorkowych. W tkance nerwowej bezkregowcow, naptyw jonow chlorkowych do pobudzajacego
neuronu ruchowego u nicieni lub komorki migsniowej stawonogéw powoduje hiperpolaryzacje i
zatrzymanie przekazywania sygnatow, a w konsekwencji paraliz.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U bydta, maksymalne st¢zenie doramektyny w osoczu osiggane jest w czasie ok. 9 dni po miejscowym
podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego. Pozorny okres pottrwania w fazie eliminacji
wynoszacy ok. 10 dni powoduje, Ze stezenie doramektyny utrzymuje si¢ na statym poziomie, co
chroni zwierzeta przed zarazeniem pasozytami i ponownym zarazeniem przez dluzszy czas po
zakonczeniu leczenia.

Wplyw na Srodowisko

Tak jak inne makrocykliczne laktony, doramektyna moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy
inne niz docelowe. Przez okres kilku tygodni po leczeniu moze wcigz dochodzi¢ do wydalania
potencjalnie toksycznych ilo$ci doramektyny. Zawierajace doramektyne odchody wydalane na
pastwisku przez leczone zwierz¢ta mogg zmniejszy¢ liczebno$¢ organizméw zywiacych si¢

obornikiem, co moze mie¢ wptyw na degradacj¢ obornika.

Doramektyna jest wysoce toksyczna dla organizméw wodnych oraz moze gromadzi¢ si¢ w osadach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Cetostearylu oktanian

Trolamina

Alkohol izopropylowy

6.2 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Produkt jest dostarczany w:

Butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 1 L2.5L3LS5L61(51+11)
1 8 1(51+ 3 1) z zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Produkt jest szczegolnie niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczac ciekow 1
zbiornikéw wodnych produktem lub zuzytymi opakowaniami.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

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

Pozwolenie nr: 3267/23

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/08/2023

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08/11/2023

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



