B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Dorimec 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

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

Doramektyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml klarownego, bezbarwnego roztworu zawiera:

Substancja czynna
Doramektyna 5,0 mg

Roztwor do polewania

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

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

Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemigce)

O. lyrata (wylacznie postacie dojrzate)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata (wytacznie postacie dojrzate)

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

Trichuris spp (wytacznie postacie dojrzale)

Pasozyty pluc (postacie dojrzate i larwy w 4. stadium rozwoju)
Dictyocaulus viviparus

Pasozyty galki ocznej (postacie dojrzate)
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 rogéw
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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny zostat opracowany specjalnie dla bydta w celu stosowania
miejscowego. Nie powinien by¢ podawany innym gatunkom, poniewaz moze spowodowac
wystapienie ciezkich dziatan niepozadanych, wigcznie z przypadkami $mierci u psow. Nie stosowaé w
przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

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

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

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

- niezbyt czgsto (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 witaczajac pojedyncze raporty).



W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,

lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania

(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

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 miedzy kiebem a nasada ogona.

Masa ciata [Objetos¢ |Ilos¢ los¢ Tlos¢ Ios¢ Ilos¢ Ilos¢
(kg) dawki  [dawekw | dawekw | dawekw | dawekw | dawekw | dawek w
(ml) opak. 0 opak. 0 opak. 0 opak. 0 opak. 0 opak. 0
poj. 11 poj. 2,51 | poj. 31 poj. 5| poj. 6 | poj. 8 |
150 15 66 166 200 333 400 533
200 20 50 125 150 250 300 400
250 25 40 100 120 200 240 320
300 30 33 83 100 166 200 266
350 35 28 71 85 142 171 228
400 40 25 62 75 125 150 200
450 45 22 55 66 111 133 177
500 50 20 50 60 100 120 160
600 60 16 41 50 83 100 133
700 70 14 35 42 71 85 114

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

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

10. OKRES(-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 jatdwek, ktore beda produkowaty mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w ciggu 2 miesiecy przed spodziewanym porodem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie/pudetku po uptywie Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Wylacznie do stosowania zewnetrznego.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju opornosci i potencjalng nieskutecznos¢ leczenia nalezy
unika¢ nastepujacych praktyk:

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

- niedostateczne dawkowanie, ktore moze wynikac z niedoszacowania masy ciata, niewltasciwego
podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jezeli jest stosowane).

Opornos¢ na doramektynge i 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)
dotyczacych wrazliwosci docelowych gatunkdéw nicieni oraz na zaleceniach dotyczacych ograniczenia
dalszej selekcji opornosci na leki przeciwpasozytnicze.

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

Nie stosowa¢ 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 wpltywu na skutecznos¢ terapeutyczng w przypadku pasozytow wewnetrznych i zewngtrznych.
Wplyw ekstremalnych warunkéw pogodowych na skuteczno$¢ nie jest znany.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez wszystkie gatunki spoza grupy docelowe;.
Odnotowano przypadki nietolerancji ze skutkiem $miertelnym u psow, szczeg6lnie u owczarkow
szkockich Collie, owczarkow staroangielskich i ras pokrewnych lub krzyzowek, a takze u zotwi
wodnych i ladowych. Nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych mogltoby dojs¢ do potkniecia rozlanego
produktu lub uzyskania dostgpu 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 gzow, zanim larwy
osiagna miejsca spoczynku. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii, aby ustali¢ prawidtowy
termin podawania produktu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynng powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Nie je$¢ i nie pali¢ podczas obchodzenia sie z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po uzyciu nalezy umy¢ rece. Produkt leczniczy weterynaryjny moze dziata¢
draznigco na ludzka skore i oczy, dlatego uzytkownicy powinni unikaé¢ stosowania go na wlasnym
ciele lub ciele innych osob. Podczas stosowania produktu uzytkownicy powinni nosi¢ gumowe
rekawice oraz buty z wodoodporng powloka. Po uzyciu odziez ochronng nalezy wypraé. W razie
przypadkowego kontaktu ze skorg, nalezy natychmiast przemy¢ narazone miejsce wodg z mydtem. W
razie przypadkowego kontaktu z oczami, nalezy natychmiast doktadnie przeptuka¢ je wodg oraz




zwroci¢ sie o pomoc lekarskg. Stosowac wyltgcznie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu lub na
otwartej przestrzeni.

Produkt wysoce fatwopalny - przechowywac z dala od Zrodet ciepta, 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 ekosystemow wodnych i fauny obornika mozna zmniejszy¢ poprzez unikanie zbyt
czestego i wielokrotnego stosowania doramektyny (lub produktow tej samej klasy lekow
przeciwpasozytniczych) u bydta.

Ryzyko dla ekosystemow wodnych ulegnie zmniejszeniu jesli leczone bydto nie bedzie miato dostepu
do zbiornikéw wodnych przez dwa do pieciu tygodni po leczeniu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie do 5 razy wyzsze od zalecanej na etykiecie dawki nie spowodowato zadnych
objawow klinicznych, ktéore mozna by powigzac¢ z leczeniem doramektyng.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt jest szczegdlnie niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé ciekow i
zbiornikoéw wodnych produktem lub zuzytymi opakowaniami.

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

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Produkt jest dostarczany w:

Butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 1 L2.5L,3L5L61(51+11)
18 1(5 1+ 31) z zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym w tekturowym pudeltku.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



