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ULOTKA INFORMACYJNA
(ROZSZERZONA INFORMACJA DLA ETYKIETY DLA 1011201)
Norador 5 mg/ml roztwor do polewania dla bydla

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

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlandia Polnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Taurador 5 mg/ml roztwér do polewania dla bydia
Doramektyna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Doramektyna: 5 mg
Biekit brylantowy FCF (E133) 0,007 mg
Klarowny roztwoér o bladoniebieskim zabarwieniu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zwalczania nicieni zoladkowo-jelitowych, nicieni plucnych, nicieni ocznych, gzéw bydlecych,
wszy ssgcych i gryzacych, $wierzbowcdw oraz much dwuskrzydtych u bydta.

Nicienie zoladkowo-jelitowe (postacie doroste i larwy w IV stadium rozwojowym):
Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemiace)
0. lyratd'

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (syn. mcmasteri)

Bunostomum phlebotomum’
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp'

! posta¢ dorosta

Nicienie plucne (postacie doroste i larwy w IV stadium rozwojowym)
Dictyocaulus viviparus

Nicienie oczne (postacie doroste)
Thelazia spp

Gzy bydlece (stadia pasozytnicze):
Hypoderma bovis, H. lineatum

Wszy gryzace
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Damalinia (Bovicola) bovis

Wszy ssace
Haematopinus eurystemus,

Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

Swierzbowce
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei,
Chorioptes bovis

Muchy dwuskrzydle
Haematobia irritans

Czas aktywnego dzialania

Produkt leczniczy weterynaryjny chroni bydlo przed inwazja i reinwazja nastgpujacych pasozytow;
przez czas ponizej okreslony:

Pasozyt Liczba dni
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparus 42
Linognathis vituli 49
Qesophagostomum radiatum 21
Damalinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35

Produkt kontroluje réwniez populacje much dwuskrzydtowych (Haematobia irritans) przez co
najmniej 42 dni po zastosowaniu leczenia.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Produkt ten przeznaczony jest wylacznie do podania miejscowego u bydta.

Nie stosowa¢ produktu u innych gatunkéw zwierzat, gdyz moze on powodowaé cigzkie reakcje
niepozadane (u pséw reakcje te mogg mie¢ skutki $miertelne). Nie stosowa¢ w przypadku znanej
nadwrazliwosci na substancje czynna lub ktoragkolwiek substancje pomocniczna.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moga pojawi¢ si¢ niewielkie zmiany skdérne po zastosowaniu
produktu.

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie: Pojedyncza dawka lecznicza to | ml (5 mg doramektyny) na 10 kg m.c. (na podstawie
dawki zalecanej: 500 pg doramektyny/kg m.c.).
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Podawanie: Preparat nalezy podawa¢ na grzbiet zwierzgcia waskim pasem wzdluz kregostupa od
klebu do nasady ogona.

Produkt bedzie dostepny w nastepujacych opakowaniach
. 250 mli 1 I butelki standardowe wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci zamykane 28 mm

wieczkami wykonanymi z polipropylenu/ polietylenu o wysokiej gestosci do uzycia z
dozownikiem.

[1, 2,5 1'i 51 biate pojemniki plecakowe z plaskim dnem wykonane z polietylenu o wysokiej

gestosci zamykane 38 mm wieczkami wykonanymi z polipropylenu do stosowania przy uzyciu
pistoletu dozujacego.

10 1'i 20 I biale kanistry wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci zamykane wieczkami
wykonanymi z polietylenu o wysokiej gestosci do stosowania przy uzyciu pistoletu dozujacego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

PODRECZNY PRZEWODNIK | ZWIERZETA NALEZY ZWAZYC I POGRUPOWAC ZE

PO DAWKOWANIU WZGLEDU NA MASE CIALA W CELU
UNIKNIECIA PODANIA ZBYT NISKIEJ DAWKI
LUB PRZEDAWKOWANIA*
MASA CIALA DAWKA LICZBA PEENYCH DAWEK NA OPAKOWANIE
NA 250ml 1litr | 2.5litra | 5litrow | 10 litrow | 20 litrow
ZWIERZE

100 kg 10 ml 25 100 250 500 1000 2000
150 kg 15 ml 16 66 166 333 666 1333
200 kg 20 ml 12 50 125 250 500 1000
250 kg 25 ml 10 40 100 200 400 800
300 kg 30 ml 8 33 83 166 333 666
350 kg 35 ml 7 28 71 142 285 571
400 kg 40 ml 6 25 62 125 250 500
450 kg 45 ml 5 22 55 111 222 444
500 kg 50 ml 5 20 50 100 200 400
550 kg 55 ml 4 18 45 90 181 363
600 kg 60 ml 4 16 41 83 166 333

* Przelicznik dawki: 1 ml na 10 kg masy ciala.

Jesli zwierzgta sa leczone w grupach a nie indywidualnie, wowczas nalezy je pogrupowaé w
zaleznosci od masy ciata i poda¢ odpowiadajaca dawke, aby uniknaé podania zbyt niskiej lub zbyt
wysokiej dawki.

Aby zapewni¢ podanie wiasciwej dawki, nalezy jak najdokladniej ustali¢ mase ciala; nalezy sprawdzi¢
doktadnos¢ urzadzenia dawkujacego.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 35 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u cigzarnych kréow lub jaléwek produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi na 2 miesiace przed planowanym porodem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Chroni¢ przed swiatlem.

Nie przechowywac w lodéwce.

Przechowywaé¢ w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu.

Unika¢ zanieczyszczenia produktu.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci widniejacym na pudetku lub etykiecie (Exp).
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Wylacznie podanie zewnetrzne.

Nalezy unika¢ opisanego ponizej postgpowania, gdyz zwigksza one ryzyko rozwoju opornosci i moze
doprowadzi¢ do nieskutecznos$ci leczenia:

. zbyt czgstego i wielokrotnego stosowania lekow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy
farmakologicznej przez dlugi okres czasu.
. stosowanie zbyt matych dawek, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala,

nieprawidlowego podawania produktu badz niewykalibrowania urzadzenia dawkujacego (jesli takowe
jest uzywane).

Przypadki kliniczne podejrzane o oporno$¢ wobec lekow przeciwpasozytniczych powinny byé
zbadane z uzyciem odpowiednich testéw (np. Test redukeji liczby wydalanych jaj w kale - FECRT).
Gdy wyniki testow sugerujg oporno$¢ na dany lek przeciwpasozytniczy, powinien byé zastosowany
lek przeciwpasozytniczy innej klasy, posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Nie stosowac na powierzchnig skory zanieczyszczong blotem lub obornikiem.

Na skutecznos¢ terapeutyczng leku w zwalczaniu pasozytéow wewngtrznych i zewnetrznych nie maja
wplywu obfite opady deszczu (2 cm w ciagu 1 godz.) wystepujace przed (20 minut) lub po (20 i 40
minut) zastosowaniu leczenia. Wplyw ekstremalnych warunkéw pogodowych na skutecznosé

preparatu nie jest znany.

i. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Awermektyny moga nie by¢ dobrze tolerowane przez gatunki inne niz docelowe. Przypadki
nietolerancji ze skutkiem $miertelnym notowano u pséw - w szczegolnosci u owczarkow szkockich
dlugowtosych, owczarkéw staroangielskich, pokrewnych ras oraz ich mieszancéw a takze u zotwi
wodnych/ladowych).

Aby unikng¢ dzialan niepozadanych zwiazanych z obumieraniem larw gzéw (larwy Hypoderma) w
przetyku i kanale kr¢gowym, zaleca si¢ stosowa¢ produkt pod koniec okresu aktywnos$ci gzow
bydlecych, a przed dotarciem larw do miejsc, w ktorych przechodza w stan spoczynku. Aby ustali¢
wlasciwy termin leczenia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza weterynarii.

ii. Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym. Nie pali¢, nie spozywac jedzenia w czasie stosowania tego produktu. Po uzyciu umy¢
rece. Produkt moze dziala¢ draznigco na skore i oczy u ludzi. Uzywajac tego produktu nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie narazi¢ siebie ani innych osob na jego dzialanie. Uzytkownicy tego
produktu powinni w trakcie jego podawania mie¢ nalozone rekawice, buty gumowe i nieprzemakalny
plaszcz. Odziez ochronng nalezy po uzyciu wypraé. Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg
powierzchni¢ kontaktu nalezy natychmiast przemy¢ woda z mydtem.

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami, nalezy je natychmiast przeptuka¢ wodg i zwrécic sie
o pomoc lekarska. Stosowac wylacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach lub na zewnatrz.
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Produkt wysoce fatwopalny — Trzymaé z dala od zrédel ciepla, iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodet zaptonu.

iii. Inne srodki ostroznosci

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla zukéw gnojowych. Jak inne laktony makrocykliczne,
doramektyna moze niekorzystnie wptywa¢ na organizmy inne niz docelowe. Po leczeniu, leczone
zwierzg moze przez kilka tygodni wydalaé potencjalnie toksyczne ilosci doramektyny. Zawierajgcy
doramektyn¢ kal wydalany na pastwisku przez leczone zwierzgta moze zmniejszaé liczebnosé
populacji zukéw gnojowych, co z kolei moze wplywaé na procesy rozktadu gnoju. Ryzyko dla zukow
gnojowych mozna zmniejszy¢, unikajac zbyt czestego i wielokrotnego stosowania doramektyny (i
produktow nalezacych do tej samej grupy lekéw przeciwpasozytniczych) u bydta.

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

Produkt skrajnie niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé stawow,
ciekow wodnych i rowéw produktem lub pustymi opakowaniami po produkcie. Niewykorzystany
produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z obowigzujgcymi
przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE>

Produkt jest dostgpny w 250 ml i 11 pojemnikach, 11, 2,5 I, 5 | pojemnikach plecakowych, 10 1 20 |
kanistrach.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
Wylacznie dla zwierzat.
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