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Proizvodag:
Adresa:

Podnosilac zahteva:
-~ Adresa:

Broj refcnja: 323-01-00343-13-001 od 17.07.2014. za Ick Dcctomax,

UPUTSTVO ZA LEK

Dectomax, rastvor za injekeiju, 10 mg/mL, 1x50 mL
(za primenu na Zivotinjama)

1. Pfizer PGM

2, Zoetis Belgium SA
1. Zone Industrielle, 29 Route des Industries, Poce Sur Cisse, Francuska
2. Rue Laid Burmat 1, Louvain- la—Neuve Belgija

Zoetis Belgium Predstavnistvo Beograd

Vladimira Popovi¢a 38-40, Beograd—Nov1 Beograd

-rastvor.za injckciju,'] x 50mL (10 mg/mL)
Tod9




Broj redenja: 323-01-00343 13 001 od 17. 07 2014. za lek Decfomax, rasivor z11njekc1'u 1 x50 mL (10 mg,/rnL)

NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE-ZA LEK

Zoetis Belgium Predstavmstvo Beograd :
Vladimira Popoviéa 38-40, Beograd-Now Beograd

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA

1. Pfizer PGM, Zone Industrielle, 29 Route des In'clustries-, Poce Sur Cisse, Franéuska
2. Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, Louvain-la-Neuve, Belgija’

Napomena: :

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznagi onog proizvodata
koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog
proizvodada, a ostale da izostavi. Lo

IME LEKA

_'Dectomax :
doramektin (10 mg/mL)

rastvor za injekeiju

za goveda, ovee i svinje

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL rastvora za injekeiju sadrZi:
Aktivna supstanca:

Doramektin - 10 mg
Pomoéne supstance: .
Butilhidroksianizol (E320) 0.1 mg
Ulje susama do 1 ml
Ostale pomocne supstance: etiloleat.

INDIKACIJE

GOVEDA -
Za lecenje i kontrolu nlfekcua uzrokovanim sledecim vrstama gastromtestmalmh nematoda plucnih-
nematoda, o&nih parazita, $trkljeva, vadi i $ugaraca:
Gastrointestinalne nematode (odrasli paraziti i larve 4. stepena)

Ostertagia ostertagi (llklquUjucl inhibirane larve)-

O.lyrata®* .

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T.colubriformis '

~ Cooperia oncophora

C.pectinaia®

C.punciata

C.surnabada '(syn.mcma&teri}
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Broj re¥enja: 323-01-00343-13-001 od 17.07.2014. za lek Dectomax,

Nematodirus spathiger*
Bunostomum phlebotomum®™.
Strongyloides papillosus®
Qesophagostomum radiatum
- Trichuris spp.*
*odrasli paraziti

Pluéne nematode (odrasli paraziti i larve 4. stepena) -
Dictyocaulus viviparus

Ofni paraziti:odrasli paraziti

Thelazia spp.

Strkljevi:(u s_ta’dij'umu' p_arazita)
Hypoderma bovis |
Hlineatum

Vasi: o _

- Haematopinus eurysternus
Linognaithus vitull
Solenopotes capillatus

'Sugarc.i:

Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Lek se moze koristiti kao pomoé u kontroli Nematodrrm helvetianus, Damallma bovis (obi¢na pipa -
goveleta) i sugarca Chorioptes bovis.

Farmakokinetika Dectomax rastvora za injekcije omogucava. zast:tu goveda od infekcije i remfekcue
- sledec¢im parazitima u navedenom periodu:

Vrste o - Dani
Ostertagia ostertagi : 35
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparus 35

. Bunostomum phlebotomum _ 22
OCesophagostomum radiatum 21
Trichostrongylus axei ' .28
Linognathus vituli - 28

- Psoroptes bovis o 42
Haemonchus placei 28

Da bi sc postigao optimalan efekat dejstva Dectomax rastvora za injekeije, preporucuje se da se
goveda koja se napasaju na istom pagnjaku tretiraju pri izvodenju na pasu i 8 nedelja kasnije.
Ispitivanja su pokazala da se na taj na¢in smanjuje broj infektivnih larvi na padnjaku i Zivotinje $tite
od gastroenteritisa i bronhitisa parazitarne etiologije tokom sezone pase. Da bi se postigli ovi
rezultati, sve Zivotinje moraju biti ukljuéen¢ u program, a netretirana grla se ne smeju uvoditi na
pasnjak. Tretirana goveda treba nadzirati v skladu sa dobrom uzgojnom praksom. Primena leka pri

rasivor za lI‘l_le\Cl u, 1x50mL (10 mg/mL)
Jodo




izgonu na pasu. i S'Eede]ja kasnije, moZe tokom pa¥ne sezone zastititi goveda koja se napasaju na
istom pasnjaku od klini€kih oboljenja prouzrokovanih pluénim nematodama i moZe omogucm razvoj
prirodno stedenog imuniteta. Medutim, zbog nepredvidive epldemlologue klini¢ki znaci-infekeije
pluénim nematodama se ponekad mogu primetiti, posebno pri kra_]u pasne sezone ukoliko ona traje
duze. Ako do toga dode, goveda treba leCiti anthelminticima koji su efikasni protw pluénih
nematoda :

OVCE;
Za fedenje i kontrolu mfekm_]a uzrokovanim sa Psoroptes ovis (ov&jeg Sugarca), gastrointestinalnim i
pluénim nematodama i ov&jim strkljem

Sugarci
Psoroptes ovis

Gastromtestlnalne nematode (odrasli para11t1 i larve 4. staduuma (LA4), osim ako nije drugacue
navedeno); :
Chabertia ovina (samo odrasli paraziti)
Cooperia curticei (samo L4 stadijum)
C.oncophora '
Guigeria pachycelis
Haemonchus contortus
Nematodirus battus (samo L4 stadijum)’
Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta®
- Qesophagostomum columbianum
Strongyloides papillosus '
Trichostrongylis axel
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus vitrinus
Trichuris spp.(samo odrasli paraziti) -
*kontrohse i inhibirane larvene stadijume (L4), ukljuéuj uéi sojeve koji su rezistentni na benznnldazo]e _
17a uspesno ledenje i kontrolu odraslih parazita i L4 larvi Nemarodirus battus potrebna doza je 300mcg/kg.

Plucne nematode
Dictyocaulus f laria (samo odrash parazm)

Strklievi (L1.1.2.1.3)
QOestrus ovis

SVINIE _ :
Za .tretiranje infekeija - uzrokovanih Sugarcem, . gastroinfestinalnim nematodama pluénim
nematoda.ma bubreznim paraZItlma i svinjskom wvasi. : -

Gastromtestmalne nematode (odrash i larve cetvrtog stadljuma)
: Hyostrongylus rubidus .
Ascaris suum '

Strongylozdes ransomi (samo odrash)
Qesophagostonum dentatum .
Qesophagostomum q_uqdrzspmulatum :

Broj redenja: 323- 01-00343 13 OUI od 17.07.2014. za a lek Dectomax rastvor za m]ekcgu 1x350mL (10 mgme)

4o0d9




ﬁnmﬁ,&.&mu Q t
Fniliilingca sreuitva

Pluéne nemato&é.:
Metastrongylus spp. (samo odrashi)

BubreZni paraziti:
Stephanurus dentatus (samo odrash)

- Sugaret:

Sarcoptes scabiei

Dectomax titi svinje od infestacije i reinfestacije ugarcem 18 dana.

5. - KONTRAINDIKACLJE

‘Ne koristiti kod pasa, zbog moguéih tegkih nezeljenih dejstava. Kao i na druge avermektine, neke
rasa pasa, kao $to je koli, posebno su osetljive na dormektin. Posebnu paZnju treba obratm da ne
dode do sluéajnog gutanja leka.

Ne koristiti u sludaju poznate preosetljivosti na komponente u sastavu leka.

6. NEZELJENA DEJSTVA -

Nisu zabeleZena. :
Ukoliko primetite ncko ozbiljno ili bilo koje drugo neZeljeno de_lstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu, o tome obavestite nadleznog vetermara '

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Goveda, ovce i svinje -

8. DOZIRANJE I NACIN PRIMENE

Kod goveda:
Jednokratna aplikacija 1mb (10 mg doramektina) na 50 kg telesne mase, §to je jednako d021 od 200

pg doramektina/kg t.m. subkutano, u predelu vrata.

Kod ovaca:

Jednokratna aplikacija 1 mi (10 mg doramektma) na 33 kg telesne mase 5to je Jednako dozi od 300
‘ng doramektina/kg t.m., intramuskularno u vrat, za lédenje i kontrolu Psoroptes ovis (ov&ji Sugarac) i
odraslih oblika Nemafodtrus battus. Pored toga treba preduzeti adekvatne biosigurniosne mere da bi
se spredila reinfestacija. Osigurati da budu tretirane sve ovce koje su bile u kontaktu sa infestiranim
ovcama. Nakon tretmana, treba sprec1t1 ‘kontakt - 1zmedu tretiranih inficiranih i netretlramh
nemF ciranih stada u traJanJu od na_]manje 4 dana .

Broj resenja; 323-01-00343-13-001 od 17.07.2014. za Ick Dectomax, rasivor za injekciju, T x 50 mL {10 mg/mL)
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Jednokratna aplikacija 1ml (10 mg doramekt.ma) na 50 kg tm., §to je jednako dozi od 200pg
doramektina/kg t.m., intramuskularno, za kontrolu drug1h navedemh gastromtestlnahuh nematoda i
strkljeva .

Kod svinja: S ' '
Jednokratna aphkacua od 1ml (10 mg doramekiina) na 33 kg telesne mase to Je _]ednako 300 R

doramektmafkg t.m., intramuskulamo. .

Kod prasadi telesne mase 16 kg ili manje, lek treba dozirati u skladu sa slededom tabelom

Telesna masa (kg) . Doza (ml)
dod kg 0.1ml
5-7kg = 0.2ml
8-10kg ' : 0.3ml
11-13kg ' 0.4ml -

14-16kg 0.5ml

Maksunalna zapremma leka koja se aplikuje na jednom mestu iznosi 5 ml kod goveda 1.5 ml kod
- ovaca i 2.5 ml kod svinja.

9.  UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Koristiti sterilan pribor 1 podtovati aseptiéni postupak primene leka. Obrlsatl zapusac pre 1zvlaéenja _
svake doze. Voditi raduna da ne dode do kontaminacije sadrzaja botice.

Kada se tretira gr_upa.zwotmja, korlstltl pogodne automatske brizgalice i suv pribor. Brizgalice se
mogu puniti iz bogice kroz suvu, sterilnu iglu koja ‘omoguduje izviaCenje vie doza bez ponovnog
probadanja zapusala (draw off igla). Zapu3aCi na boCiei ne smeju biti probodeni vise od 20 puta.

Da bi se lek pravilno dozirao, treba &to tanije odrediti telesnu masu Zivotinje.
Ukoliko se Zivotinje tretiraju grupno, a ne individualno, potrebno je formirati grupe prema njihovoj
telesnoj masi, da bi se izbeglo potencijalno subdoziranje ili predoziranje leka.

Za pojedinaéno leSenje bi kod ovaca trebalo koristiti $pric od 2 ml za jednokratnu upotrebu,
graduisan na 0.1 ml. Kod mlade jagnjadi i prasadi telesne mase ispod 16 kg trebalo bi koristiti
brizgalicu od Iml, graduisanu na 0.1 ml, a veterinar treba da odredi odgovarajucu velicinu igle.

10. KARENCA

Goveda: :

Meso i iznutrice: 70 dana :

-Mleko: Lek se ne koristi kod krava laktacgl ¢ije je mleko namen_]eno za ishranu Tjudi,

Lek se ne koristi kod gravidnih muzmh krava i _|ur11ca ije mleko Jje namenjeno za ishranu Ljudi, u
periodu od 60 dana pre teljenja.

Ovee:

Meso i Meso i lznutnce 70 dana

. Broj regenja: 323-01-00343-13-001 od 17.07.2014. za tek Dectomax, rastvor za injckeiju, 1 x 50'mL (10 mg/mL)
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Mleko: Lek se ne koristi kod ovaca u laktacgl cge je mleko namenjeno za ishranu ljudi. Lek se ne
Lkoristi kod grawdnlh ovaca &ije mleko je namenjeno za 1shranu ljudi,. u periodu -od 70 dana pre
teljenja. : .

Svinje: _

Meso i iznutrice: 77 dana

1L POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece

7 Cuvatl na temperaturi do 30 °C, u orlgmalnom pakovanju,
Cuvati zastiéeno od direktne sunéeve svetlostl (prlhkom prlmene leka, bodicu ne vadltl iz plasti¢nog
kontejnera). : :
Ne ¢uvati u frizideru i ne zamrzavatl

Rok upotrebe: 3 godme
Rok upotx ebe nakon prvog otvaranja 28 dana, na temperaturl do 30 °C,

12, POSEBNA UPOZORENJA
Za 'primenu na Zivetinjama.

U cilju spre€avanja raZVOJa rezlstencue ko_]a mo%e dovesti do smanjenja ili 1zostanka efikasnosti
terapije, treba izbegavati: L

- suvide destu i ponavljanu upotrebu antihelmintika iste grupe tokotn duzeg vremenskog perioda

- subdoziranje, koje moZe biti posledica pogre¥no procenjene telesne mase, pogre$nog nadina
primene leka ili upotrebe nekalibrisanog dozera.

~ Klini¢ke sludajeve sumnje na razvoj rezistencije na antihelmintike treba potvrditi odgovarajuéim
testovima (npr. test redukcije broja jaja u fecesu). Ukoliko dobijeni rezultati ukazuju na razvoj
rezistencije na odredeni antihelmintik, v 1ecenju treba korlstm antlhelmmtlk druge klase, odnosno sa
drugim mehamzmom delovanja.

Rezistencija na doramektin je zabeleZena kod Teladorsagza i Haemonchus vrsta kod ovaca u
-evropskim zemljama. Primena leka bi trebalo da se zasniva na lokalnim (regionalnim) podamma o
_osetljivosti nematoda i preporukama za ogranlcavanje dal]eg razvo_]a remstencue :

Avermektine ne podnose dobro sve druge vrste zwotmja. Slugajevi nezeljenih dejstava sa fatalnim
ishodom su zabeleZeni kod pasa, pre. svega kod kolija, staroengleskih ovéara.i srodnih rasa, kao i
mesanaca ovih rasa, a takode i kod- kornjaca Posebnu paznju treba obratiti da ne dode do slucajnog
gutanja’ leka. ' : :

Upotreba tokom gravndlteta [§ laktacqe
Moze se koristiti kod gravidnih krava i ovaca. Dectomax j je mdlkovan 7a kOFlSCBllJe kod prlplodmh
krmaca i kod krmaca u laktacgl i kod pr1plod1uh veprova Pogledati poglavl_]e Karenca.

Predouran]e : -
Primena 25 puta vece doze leka kod goveda (s.c.) i 10 puta vece doze leka kod ovaca: (1m) od
maksimalno preporucemh doza nisu dovele do pojave neZeljenih de_]stava

Broj refenja: 323-01-00343-13-001 od 17 07.2014. za lek Declomax, rastvor za mjekcuu 1 x50 mL (10 mg{mL)
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. Kod svinja, predoziranje 10 puta ve¢om dozom od propisane nije rezultiralo neZeljenim dejstvima.

: Inkompatlbllnnst
U nedostatku studija 1nkompat1b11nost1 ne mesatl sa druglm vetermarsklm lekovima.

Posebne mere pred_ostroinosti za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Ne puditi i ne jesti za vreme upotrebe proizvoda. Oprati ruke nakon kori$¢enja leka. Progitati
uputstvo pre upotrebe. Voditi ra¢una da ne dode do samoubrlzgavan_]a leka. Potraziti medlcmsku
pomo¢ ukoliko se voée neki specifitni simptomi. :

Savet medicinskim radnicima: kod slu¢ajnog samoubnzgavanja leka retko se zapazaju spemf &ni
s1mptom1 te stoga svakl slucaj freba tretirati s1mptomatsk1 :

Podacio utlca]u na zwotnu sredmu _

Doramektin je veoma toksi%an za faunu sta]njaka i vodene organizme i moZe se akumuhratl u
sedimentima. :

Kao i drugi makrocikli¢ni laktoni, doramektin moZe negativno uticati na druge organizme, za koje
nge indikovan. Nakon tretmana, izlu¢ivanje doramektina u potencijalno toksiénim koncentracijama
moze trajati nekoliko nedelja. Feces tretiranih Zivotinja koji sadrZi doramektin moZe, kada dospe na
-pasu, redukovati Zastupl_]enost organizama koji se - hrane stajnjakom i tako usporm njegovu
razgradnju. : '
Rizik za vodene -ekosisteme i faunu sta_]njaka se ‘moZe umanjltl izbegavanjem suvise Geste i
ponavljane upotrebe doramektina (i proizvoda iz iste klase antihelmintika) kod goveda i ovaca.
Rizik za vodene ekosisteme ée biti redukovan drZzanjem goveda daleko od povrsinskih voda i
vodenih akumulacija 2-5 nedelja nakon tretmana. '

13. POSEBNE .PREDOSTROiN()STI KOD ODLAGANJA T UNISTAVANJA LEKA

Lek j je IZUZETNO TOKSICAN za ribu i vodene organlzme ‘Ne kontaminirati bare, vodotokove ili
kanale lekom ili iskoris¢enim boicama.
Neupotreb]_]em lek i otpadm matergal se uniétava u skladu sa vazedim proplsnna

14,  DATUM ODOBREN;TA_' TEKSTA UPUTSTVA 7ZA KORISNIKA
17.07.2014.
15. OSTALIPODACI

: Pakovanje _
Unutradnjc pakovanie: '
Bogica od tamnog stakla, zapremine 50 mL, zatvorena gumenim zapuSadem i alumunpunskom
~ kapicom, preko koje se nalazi plastlcna ﬂzp- aff kapsula tamno plave boje.
Spoljainje pakovanje:
Neprovidni plastiéni kontejner tamno plave boje kOjl se nalazi oko staklene bogice, dok je vrh botice
van plastiénog kontejnera. Na plastiénom kontejneru je zalepljena etiketa i uputstvo za lek
_ (harmomka uputstvo). Prlllkom primene leka staklena boéica se ne vadl iz plastlcnog konte_]nera

Broj reSenja; 323-01-00343-13-001 od 17.07.2014, za 1ék Dectaihax, rastvor za in'ekciju; 1 x SOmL (10 mg/mL)
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Agongiis ma Sekoue .
PRilkingka erpdsten Seidie

Rezim izdavanja: - Lek se moze izdavati samo na recept veferinara.
ATCvet kod: QP54AA03
Broj i datum izdavanja dozvole: 323-01-00343-13-001 od 17 07.2014.

Broj refenja: 323-01- 00343-13-001 od 17.07.2014. za lek Dectomax rastvor za injckeiju, 1 x SO mL (10. mg/mL)
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