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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

DECTOMAX

solutie injectabila pentru bovine, ovine si suine

NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE , RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare:
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Numele si adresa producatorului:

Pfizer SA

Zone Industrielle, 29 Route des Industries,
37530 Poce sur, Cisse.

Franta

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DECTOMAX 10 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine si suine
Doramectina

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTI

1 ml contine:

Substanta activa:

Doramecting ..........cccoevveeneenceeenn 10.00 mg
Excipienti:

Oleatdeetil’ ..........cc...cccveennn.. 218 mg
Ulei de susan” pan& la ........c.ccoo....... 1ml

" Excipientii contin 0.1mg hidroxianisol butilat (antioxidant)
INDICATII
BOVINE:

Pentru tratamentul nematodozelor gastro-intestinale, pulmonare, oculare,, paduchi, raie si capuse.
Nematode gastrointestinale :
Ostertagia ostertagi (inclusiv inhibarea larvelor)
O.lyrata *
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
T.colubriformis
Cooperia oncophora
C.pectinata *
C.punctata
C.surnabada (syn. mcmasteri)
N .spathiger *
Bunostomum phlebotomum *
Strongyloides papillosus *
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp. *
*adulfi
Nematode pulmonare
Dictyocaulus viviparus
Eyeworms: (adulti)
Thelazia spp.
Hipodermoza:
Hypoderma bovis
H.lineatum
Paduchi:
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus
Capuse:
Boophillus microplus, Ixodes ricinus
Raie:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei
DECTOMAX poate fi folosit ca ajutor in controlul nematodozei produse de Nematodirus helvetianus, a paduchilor (Damalinia bovis), a
capuselor( Ixodes ricinus) si a acarienilor (Chorioptes bovis).
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Proprietatile farmacocinetice ale produsului permit protectia bovinelor impotriva infestarii i reinfestarii cu urmatorii paraziti pentru
perioadele indicate:

Zilele - Speciile

Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (adults only) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35

Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28

Studiile au demonstrat ca produsul va reduce dezvoltarea larvelor infectante pe pasuni si poate proteja animalele impotriva gastro-enteritei
si bronsitei parazitare in perioada de pasunat. Pentru a obtine aceste rezultate, toate animalele trebuie incluse in program si bovinele
netratate nu trebuie introduse pe pasune.

Bovinele tratate trebuie monitorizate intotdeauna conform bunelor proceduri de intretinere.

Tratamentul cu produs poate proteja impotriva afectiunilor clinice cauzate de nematode pulmonare si poate permite dezvoltarea imunitatii
indusa natural. Oricum, datorita naturii imprevizibile a epidemiologiei nematodelor pulmonare, semnele clinice ale acestor afectiuni, pot fi
evidentiate mai ales spre sfarsitul perioadei de pasunat, daca sezonul e lung. Daca aceasta apare, bovinele trebuie tratate mai departe cu
un antihelmintic eficient impotriva nematodelor pulmonare.

OVINE:

Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale, raiei si estrozei.
Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar (L4) daca nu sunt alte indicatji):
Bunostomum trigonocephalum (Numai adulti)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (numai L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (numai L4)

N.filicollis (Numai adulti)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (Numai adultj)
Oesophagostomum venulosum (Numai adultj)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp (Numai adulti)

*Sunt controlate, de asemenea stadiile larvare inhibate (L4), inclusiv tulpinile rezistente la benzimidazol.
Nematode pulmonare (Adulti si stadiul 4 larvar (L4))
Cystocaulus ocreatus (Numai adulti)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (Numai adultj)

Neostrongylus linearis (Numai adulti)
Protostrongylus rufescens (Numai adultj)

Estroza (stadii larvare 1, 2 si 3rd)

Oestrus ovis

Raie

Psoroptes ovis

SUINE :

Pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, renale si paduchi .
Nematode gastrointestinale (adulti si stadiul patru larvar)

Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (numai adulfi)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Nematode pulmonare

Metastrongylus spp. (numai adulti)

Nematode renale

Stephanurus dentatus (numai adulfi)

Paduchi

Haematopinus suis

Raie

Sarcoptes scabiei

Produsul protejeaza suinele mpotriva infestarii sau reinfestarii cu Sarcoptes scabiei timp de 18 zile.



maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la vacile in lactatie sau ovinele ce produc lapte pentru consum uman.

Trebuie evitata utilizarea in afara etichetei, la caini, deoarece pot apare reactii adverse grave. La fel
cu alte avermectine, anumite rase ca si Collie, sunt sensibile in special la doramectina si trebuie avut
grija pentru a evita consumul accidental al produsului.

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.

REACTII ADVERSE
Nu sunt.

SPECII TINTA
Bovine, ovine si suine.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Pentru tratamentul si controlul nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, oculare, paduchilor, raiei si capuselor la
bovine, pentru tratamentul nematodozelor gastrointestinale, a estrozei la ovine: 1 ml/ 50 kg greutate corporala, echivalent a 200mcg
doramectina/kg greutate corporala, administrata subcutanat la bovine si intramuscular la ovine.

Pentru tratamentul scabiei produse de Psoroptes ovis si eliminarea acarienilor: 1ml/ 50 kg greutate corporald, echivalent a 200 mcg
doramectina/ kg greutate corporala administrata in regiunea gatului prin injectie intramusculara..

Pentru tratamentul scabiei produse de Sarcoptes scabie si nematodozelor gastrointestinale, nematodozelor pulmonare, renale si paduchi
la suine : 1 ml / 33 kg greutate corporala, echivalent cu 300 mcg doramectina / kg greutate corporald, administrat prin injectie
intramusculara.

La purceii de pana la 16 kg dozarea trebuie facuta conform tabelului de mai jos:
Panala 4 kg 0,1ml

5-7 kg 0,2ml
8-10 kg 0,3ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5ml

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cu acuratete cat mai mare. Acutatetea
dispozitivului de dozare trebuie verificata.

Daca animalele vor fi tratate colectiv , acestea trebuie grupate in functie de greutatea corporala pentru a evita subdozarea si supradozarea.
Capacele de cauciuc nu trebuie perforate de mai mult de 20 ori.Tamponati capacul inainte de retragerea ficarei doze.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizati echipament steril si aplicati tehnica aseptica cand administrati Dectomax la animale. Tamponati capacul inainte de retragerea
fiecarei doze. Fiecare injectie trebuie efectuata in zona gatului folosind un ac steril cu lumenul de 16 pana la 18. Cand temperatura
compozitiei este sub 5°C, utilizarea poate fi imbunatatita incalzind echipamentul de injectare si produsul.

Cand se trateaza grupuri de animale, utilizati un dispozitiv de dozare automata, ventilat si cu tragere-scurgere automata.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinatd cu acuratete cat mai mare. Acuratetea
dispozitivului de dozare trebuie verificata.

Daca animalele vor fi tratate mai degraba colectiv decat individual, acestea trebuie grupate in functie de greutatea corporala si dozata
corespunzator evitand sub- si supradozarea.

PERIOADA DE ASTEPTARE

BOVINE:

Carne si organe: 70 zile

Lapte: nu este permis a se folosi la vacile in lactatie ce produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la vacile de lapte Tn repaosul mamar, inclusiv la junincile incepand cu 60 de zile Thainte
de fatare.

OVINE:

Carne si organe: 70 zile

Lapte: nu este permis a se folosi la ovinele in lactatie ce produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza la ovinele de lapte in repaosul mamar, inclusiv la mioarele incepand cu 70 de zile Thainte
de fatare.

SUINE:

Carne si organe: 77 zile

PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina solara directa.

Eliminati materialul ramas dupa acest timp. Cand flaconul este deschis pentru prima data, trebuie calculata data pana la care materialul
ramas se va elimina. Data eliminarii trebuie scrisa in spatiul prevazut pe eticheta. A nu se folosi dupa data expirarii mentionata pe eticheta
flaconului dupa "EXP".
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ATENTIONARI SPECIALE

Avermectinele pot sa nu fie bine tolerate la toate speciile nerecomandate. Cazuri de intoleranta cu rezultat fatal au fost raportate la céini, in
special Collie, Ciobanesc Englez si rase inrudite sau incrucisate si de asemenea la metisi. Trebuie avuta grija pentru a evita ingestia de
produs scurs sau accesul la recipiente al acestor specii.

Cand se trateaza grupuri de animale, utilizati un dispozitiv de dozare automata, ventilat si cu tragere-scurgere automata.

Pentru tratamentul individual la suine, medicul veterinar trebuie sa recomande utilizarea marimii potrivite a acelor si seringilor de unica
folosinta. Pentru tratamentul purceilor mai mici de 16 kg, trebuie utilizatd o seringa de unica folosinta de 1 ml, gradata cu increment de 0,1
ml sau mai putin.

Utilizati echipament steril si aplicati tehnica aseptica. Evitati introducerea contaminarii.

Capacele de cauciuc nu trebuie perforate de mai mult de 20 de ori. Tamponati capacul inainte de retragerea fiecarei doze.

Poate fi utilizat la vaci si ovine gestante. Produsul este indicat atat pentru utilizarea la scroafele de reproductie si in lactatie céat si la vierii de
reproductie.

A nu se folosi la vacile in lactatie sau ovinele ce produc lapte pentru consum uman.

A nu se folosi la vacile de lapte in repaosul mamar, inclusiv la junincile incepand cu 60 de zile Tnainte

de fatare.

A nu se folosi la ovinele de lapte In repaosul mamar, inclusiv la mioarele incepand cu 70 de zile Thainte

de fatare.

La bovine, ovine si porcine, supradozarea de pana la de 10 si 25 ori doza maxima recomandata, nu a determinat reactii adverse.

Numai pentru uz veterinar.

Trebuie avuta grija pentru evitarea urmatoarelor practici, deoarece ele cresc riscul de dezvoltare a

rezistentei si pot ajunge in final la o terapie ineficienta:

- Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada mai lunga

de timp

- Subdozarea, ce poate fi datorata subestimarii greutatii corporale, greseli de administrare a

produsului sau lipsa recalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista)

Cazurile de suspiciune a rezistentei la antihelmintice trebuie investigate mai departe folosind teste potrivite (ex. testul de numarare a oualor
in fecale). Unde rezultatele testelor sugereaza rezistenta la un anumit antihelmintic ar trebuii utilizat un antihelmintic ce apartine unei clase
farmacologice diferite si care are un mecanism diferit de actiune.

Spalati mainile inainte de utilizare.

Aveti grija pentru a evita auto-administrarea accidentala — solicitati sfatul medicului daca observati orice semne specifice.

Sfat catre medici curanti: In caz de auto-injectare accidentald, rar s-au observat simptome si de aceea oricare dintre cazuri trebuie tratate
simptomatic.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR , DUPA CAZ
Extrem de periculos pentru pesti si animale acvatice. Nu contaminati lacurile, canalele sau santurile cu produs sau ambalaj utilizat.
Orice produs neutilizat, sau reziduurile rezultate trebuie eliminate conform cerintelor nationale.

ALTE INFORMATII

Dectomax este o solutie injectabila sterila, de culoare incolora pana la galben pal ce contine doramectina 1% (10 mg/ml). Produsul contine
de asemenea si hidroxianisol butilat ca si antioxidant.

Dectomax este un antiparazitar injectabil cu spectru larg pentru administrare parenterala la bovine, ovine si suine. Acest medicament
contine doramectina ca substanta activa, o avermectina descoperita de PFIZER. Doramectina este un nou produs derivat de fermentare,
din clasa avermectinelor, fiind un agent antiparazitar cu spectru larg de activitate si cu inalta eficienta. Doramectina este izolata prin
fermentarea unei suse modificata genetic de Streptomyces avermitillis.

Doramectina, ca si avermectinele, adera la receptorii membranari ce maresc permeabilitatea membranara a celulelor nervoase si
musculare pentru ionii de clor. Acestia inhiba activitatea electrica a celulelor nervoase si musculare la nematode si artropode, determinand
paralizia si moartea parazitilor.

DECTOMAX are o marja de siguranta mare la bovine, ovine si suine.

DECTOMAX este disponibila in flacoane de 20 ml, 50 ml, 200 ml si 500 ml multi-doza.
Categorie Legala

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMECIALIZARE
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: + 4021 207 28 00

Fax: + 40 21 207 28 03



