PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dectomax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Doramectinum 10,0 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320) 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:
Lécba a potlaceni infekci gastrointestindlnimi nematody, plicnimi nematody, ocnimi nematody,
stiecky, vesmi, zakozkami a klist'aty.

Gastrointestinalni nematody (dospélci a larvy ¢tvrtého stadia):
Ostertagia ostertagi (véetné inhibovanych larev)
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. *

* dospelci

Plicni nematody (dospé€lci a larvy ¢tvrtého stadia):
Dictyocaulus viviparus




O¢ni nematody (dospélci):
Thelazia spp.

Stiecci (paraziticka stadia):
Hypoderma bovis
H. lineatum

Sajici vSi:

Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Zakozky:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Piipravek miize byt zaroven pouzit jako pomoc pti potlaceni infekce Nematodirus helvetianus, vsenek
(Damalinia bovis), klistéte Ixodes ricinus a zakozky Chlorioptes bovis.
Po podani piipravku trva ucinnost proti opakované infekci nasledujicimi parazity po uvedenou dobu:

Druh Dny
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (pouze dospélci) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Ovce:

Lécba a potlaceni infekci gastrointestindlnimi nematody, zakozkami a nosnimi stecky.

Gastrointestinalni nematody (dospélci a larvy étvrtého stadia (L4) pokud neni uvedeno jinak):
Bunostomum trigonocephalum (jen dospélci)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (jen L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (jen L4)

N.filicollis (jen dospélci)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (jen dospélci)
Oesophagostomum venulosum (jen dospélci)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp. (jen dospélci)




* Plsobi i na inhibovana larvalni stadia (L4) v¢etné druhu rezistentnich k benzimidazolu.

Plicni nematody (dospélci a larvy ¢tvrtého stadia (L4)):
Cystocaulus ocreatus (jen dospélci)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (jen dospélci)

Neostrongylus linearis (jen dospélci)

Protostrongylus rufescens (jen dospélci)

Nosni stiecei (larvy v 1., 2., a 3. vyvojovém stadiu):
Oestrus ovis

Zakozky:
Psoroptes ovis

Prasata:
Lécba infekei zdkozkami, gastroinsteinalnimi nematody, plicnimi nematody, ledvinovymi nematody,
sajicimi veSmi.

Gastrointestinalni nematody (dospélci a larvy ¢tvrtého stadia):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (jen dospélci)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Plicni nematody:
Metastrongylus spp. (jen dospélci)

Ledvinové nematody:
Stephanurus dentatus (jen dospélci)

Sajici vSi:
Haematopinus suis

Zakozky:
Sarcoptes scabiei

Pripravek chrani prasata proti infekci nebo opakované infekci Sarcoptes scabiei po dobu 18 dni.
4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u psti, mohou se objevit zavazné nezadouci ucinky. Stejné jako u ostatnich avermektinti
mohou byt n¢ktera plemena psi, jako jsou naptiklad kolie, obzvlasteé citliva na doramektin. Je tfeba
dbat, aby nedoslo k ndhodnému poziti ptipravku (viz odstavec 4.5 1).

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na [éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vyvarujte se nasledujicim postuptim z dtivodu zvyseného rizika vzniku rezistence a v konecném
dasledku netcinné 1éCby:
- pfilis Casté a opakované uzivani anthelmintik ze stejné skupiny po delsi dobu,
- poddavkovani, ke kterému miZze dojit v disledku $patného stanoveni zivé hmotnosti, chybného
podani ptipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).
Za pouziti vhodnych testd (napf. testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetieny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testd potvrzuji rezistenci
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K ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouZito anthelmintikum naleZici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku.

Rezistence na avermektiny byla hlaSena pro rody Teladorsagia a Haemonchus u ovci v EU. Proto by
se pouziti tohoto ptipravku mélo odvijet od mistni (region, farma) epidemiologické situace citlivosti
nematod a doporucenich na omezeni dal§iho rozvoje rezistence k anthelmintikim.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvifat

Avermektiny mohou byt $patné snaseny u jinych nez cilovych druhi. Pfipady intolerance s fatdlnimi
nasledky byly hldSeny u psii, hlavné kolii, staroanglickych ov¢aki a ptibuznych plemen nebo
ktizencl, dale také u suchozemskych a vodnich Zelv. Zabraiite témto druhtim poziti rozlitého
ptipravku nebo ptistupu k obaltim.

V ptipad¢€ 1écby skupiny zvitat pouzijte vhodny injek¢éni automat s vhodnym zafizenim pro snadny
odbér ptipravku z lahvicky.

K 1écbé jednotlivych prasat by mél veterindrni lékai doporucit vhodnou velikost jehel a injekEnich
stiikacek. Pro 1écbu selat vazicich 16 kg a méné by méla byt pouzita jednordzovad 1 ml injekcni
sttikacka délend po 0,1 ml nebo mensich dilech.

Pouzijte sterilni vybaveni a dodrzujte asepticky postup. Zamezte kontaminaci. Zatka lahvicky nesmi
byt propichnuta vice nez jednou. Otfete zatku pied odebranim kazdé davky.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Nekufte ani nejezte pfi manipulaci s pripravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

Predchézejte ndhodnému samopodani injekce. V pfipadé ndhodného samopodani vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Pro lékate: V pripadé¢ nahodného sebeposkozeni injekcné aplikovanym piipravkem se specifické
symptomy vyskytnou zfidka, a proto by tyto pfipady mély byt 1éCeny symptomaticky.

Dalsi opatieni

Doramektin je velmi toxicky pro hnojni zZivodichy a vodni organismy a mize se ukladat
v sedimentech. Nebezpeci pro vodni ekosystémy a hnojni zivoCichy mlze byt snizeno zamezenim
ptilis Castého opakovaného pouziti doramektinu (a ptipravki stejné tfidy anthelmintik) u skotu a ovci.
Nebezpeci pro vodni ekosystémy mlize byt dale snizeno zamezenim piistupu léceného skotu k vodnim
zdrojim po dobu dvou az péti tydnii po 1é¢be.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaZnost)

Nejsou.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit behem bfezosti u krav a ovci. Ptipravek je indikovan pro pouziti u chovnych a laktujicich
prasnic a u chovnych kanct.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Na lécbu a potlaceni infekei gastrointestindlnimi nematody, plicnimi nematody, ocnimi nematody,
sttecky, veSmi a zakozkami u skotu, gastrointestindlnimi nematody a nosnimi stfecky u ovci
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jednorazova aplikace 1 ml (10 mg doramektinu) na 50 kg zivé hmotnosti, odpovidajici 200 pg/kg Z.
hm.,v oblasti krku formou subkutdnniho podani u skotu a intramuskularniho podani u ovei.

Na 1é¢bu klinickych piiznakt infekce Psoroptes ovis (zpusobujici svrab u ovci) a eliminace Zivych
zakozek u ovci jednorazova aplikace 1 ml ptipravku na 33 kg zivé hmotnosti, odpovidajici 300 pg/kg
z.hm., intramuskularnim podanim v oblasti krku. Kromé toho by méla byt provedena odpovidajici
biologicka bezpecnostni opatteni, aby se zabranilo opétovnému napadeni. Je dilezité se ujistit, ze jsou
léceny vSechny ovce, které ptisly do styku s napadenymi ovcemi.

Na Ié¢bu infekce Sarcoptes scabei a gastrointestinalnimi nematody, plicnimi nematody, ledvinovymi
nematody a sajicimi veSmi u prasat jednordzova aplikace 1 ml ptipravku na 33 kg z.hm., odpovidajici

300 pg/kg z.hm. podana intramuskularné.

U selat s hmotnosti 16 kg nebo niz§i by mélo byt davkovani nasledujici:

Ziva hmotnost (kg) Davka (ml)
méné nez 4 kg 0,1 ml
5-7kg 0,2 ml
8-10kg 0,3ml
11 - 13 kg 0,4 ml
14 — 16 kg 0,5 ml

Abyste se ujistili, Ze aplikujete spravnou davku, ziva hmotnost by méla byt uréena co nejpiesnéji;
zkontrolujte i pfesnost injek¢éniho automatu.

Pfi pouziti skupinové 1écby namisto individudlni by zvifata méla byt rozd€lena podle jejich zivé
hmotnosti a nésledné oSetena v téchto skupinach, aby se zabranilo poddavkovani nebo predavkovani.

Maximalni objem injekce pro jednotlivé cilové druhy:
Skot: 5 ml na misto injekcniho podani

Ovce: 1,5 ml na misto injekcniho podani

Prasata: 2,5 ml na misto injekcniho podani

Ptipravek mtize byt pouzit s injekénim automatem s vhodnym zatizenim pro snadny odbér piipravku
z lahvicky. Zatka lahvicky nesmi byt propichnuta vice nez jednou.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti ptedavkovani prekracujicim maximalni doporucenou davku 25x u skotu, 10x u ovci a 10x u prasat
nebyly pozorovany zadné nezadouci klinické ptiznaky.

4.11 Ochranné lhity

Skot:

Maso: 70 dnd.

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.

Nepouzivat u biezich krav a jalovic, které jsou urCeny pro produkci mléka pro lidskou spotfebu,
b&hem 2 mésicti pied predpokladanym porodem.

Ovce:

Maso: 70 dnd.

Nepouzivat u laktujicich zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.

Nepouzivat u biezich bahnic, které jsou urceny pro produkci mléka pro lidskou spotifebu do 70 dnti
pred predpokladanym porodem.

Prasata:
Maso: 77 dnt.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: makrocyklické laktony, avermektiny.
ATCvet kod: QP54AA03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doramektin je antiparazitikum, izolované pii ristu vybranych kmenti ptadniho organismu
Streptomyces avermitilis. Jedna se o makrocyklicky lakton blizce piibuzny ivermektinu. Ob¢
sloueniny maji Siroké spektrum antiparazitickych G¢inkt a vyvolavaji paralyzu u nematod a
parazitickych ¢lenovct. Makrocyklické laktony aktivuji glutamatem fizené chloridové kanaly (GluCl),
které se nachdzeji na membrané svalovych bunck hltanu a na nckterych neuronech bezobratlych
parazitii. Selektivni toxicita makrocyklickych laktonti fungujicich jako antiparazitika je zptisobena
nepiitomnosti téchto kanalt u hostitele. Existuji ditkazy, ze membrany svalovych bunék u samiciho
reprodukéniho traktu bezobratlych mohou byt citlivéj§i na makrocyklické laktony nez nervové
receptory Ci receptory jinych svalovych bunék. Toto miize vysvétlovat dramatické, ale jen docasné
snizeni produkce vajic¢ek paraziti, ktefi nebyly zabiti nebo eliminovani v prub&hu terapie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Maximalni koncentrace doramektinu v plazmé se u skotu po subkutannim podani vyskytuje do ti dnti,
s biologickym polocasem kolem 6 dnd.

Maximalni koncentrace doramektinu v plazmé se u ovci po subkutdnnim nebo intramuskularnim
podani vyskytuje do dvou dnti, s biologickym polocasem 4,5 dne.

Maximalni koncentrace doramektinu v plazmé se u prasat po intramuskularnim podani vyskytuje do
tfi dnti, s biologickym polocasem kolem 6 dnd.

Environmentalni vlastnosti

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony mtize mit doramektin nezadouci ucinky na jiné nez cilové
organismy. Vylu€ovani potencialné toxickych hladin doramektinu muze probihat po nékolik tydni po
1écbé. Trus 1éCenych zvirat obsahujici doramektin miize na pastving€ snizit pocet hnojnich organismil,
coz mize mit dopad na degradaci hnoje.

Doramektin je velmi toxicky pro vodni organismy a muze se ukladat v sedimentech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Ethyl-oleat

Cistény sezamovy olej

Butylhydroxyanisol (E320)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chraiite pted pfimym slune¢nim zafenim — uchovévejte v ochranném plastovém obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Ptipravek je dodavan v 50 ml, 200 ml a 500 ml vicedavkovych injekénich lahvickadch z hnédého skla
typu 1l nebo typu 11 s chlorobutylovou gumovou zatkou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Extrémné nebezpecny pro ryby a vodni organismy. Zabraiite kontaminaci rybnikd, vodnich tokd nebo
stok ptipravkem ¢i odpadem, ktery pochazi z tohoto ptipravku.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/020/13-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

21.5.2013/9. 8. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2016

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



