CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Taurador 5mg/ml roztwoér do polewania dla bydtaDCP UK/V/0450/001/DC Final SPC PL

Page 1 of 7



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Taurador 5 mg/ml roztwér do polewania dla bydta

Taurador 5 mg/ml Pour-on Solution for Cattle [AT, BE, BG, CY. CZ. DK, EE, ES, FR, EL, HU, IE
IT, LU, LV, LT, MT, NL, PT, RO, SI, SK, UK]

)

Taurador vet 5 mg/ml Pour-on Solution for Cattle [FI, SE]

Taurador vet 5 mg/ml Solution for Cattle [NO]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Doramektyna: 5 mg

Substancje pomocnicze:
Biekit brylantowy FCF (E133) 0,007 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do polewania.
Klarowny roztwor o bladoniebieskim zabarwieniu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do zwalczania nicieni zoladkowo-jelitowych, nicieni ptucnych, nicieni ocznych, gzéw bydlecych,
wszy ssacych i gryzacych, swierzbowcdw oraz much dwuskrzydtych u bydta.

Nicienie zotadkowo-jelitowe (postacie doroste i larwy w [V stadium rozwojowym):
Ostertagia ostertagi (w tym larwy drzemiace)
O. lyrata’

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (syn. mcmasteri)

Bunostomum phlebotomum’
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp’

' posta¢ dorosta

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

Taurador Smg/ml roztwér do polewania dla bydtaDCP UK/V/0450/001/DC Final SPC PL

Page 2 of 7



Nicienie oczne (postacie doroste)
Thelazia spp

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

Wszy gryzace
Damalinia (Bovicola) bovis

Wszy ssace
Haematopinus eurystemus,

Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

Swierzbowce
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabieli,
Chorioptes bovis

Muchy dwuskrzydte
Haematobia irritans

Czas aktywnego dzialania

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

Pasozyt Liczba 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 kontroluje réwniez populacje much dwuskrzydlowych (Haematobia irritans) przez co
najmniej 42 dni po zastosowaniu leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt ten przeznaczony jest wylacznie do podania miejscowego u bydta.

Nie stosowa¢ produktu u innych gatunkow zwierzat, gdyz moze on powodowac cigzkie reakcje
niepozadane (u psoéw reakcje te moga miec skutki Smiertelne). Patrz punkt 4.5 1.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancje
pomocniczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Wylacznie podanie zewngtrzne.

Nalezy unika¢ opisanego ponizej postgpowania, gdyz zwigksza one ryzyko rozwoju opornosci i moze
doprowadzi¢ do nieskutecznosci leczenia:
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. zbyt czgstego i wielokrotnego stosowania lekéw przecipasozytniczych 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 lekéw przeciwpasozytniczych powinny by¢
zbadane z uzyciem odpowiednich testéw (np. Test redukeji liczby wydalanych jaj w kale - FECRT).
Gdy wyniki testow sugeruja opornos¢ 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 pasozytow 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 skutecznos$é
preparatu nie jest znany.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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 psow - w szczegdlnoéci u owczarkéw szkockich
dtugowlosych, owczarkéw staroangielskich, pokrewnych ras oraz ich mieszancéw a takze u zotwi
wodnych/ladowych.

Aby unikna¢ skutkéw ubocznych zwigzanych z obumieraniem larw gzow (larwy Hypoderma) w
przetyku i kanale krggowym, zaleca si¢ stosowa¢ produkt pod koniec okresu aktywnodci gzow
bydlecych, a przed dotarciem larw do miejsc, w ktérych przechodza w stan spoczynku. Aby ustali¢
wlasciwy termin leczenia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza weterynarii.

ii. Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

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

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami, nalezy je natychmiast przepluka¢ woda i zwrécié si¢
o pomoc lekarska. Stosowac¢ wylagcznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach lub na zewnatrz.

Produkt wysoce tatwopalny — Trzymac¢ z dala od zrodel ciepla, iskrzenia, otwartego ognia i innych
zrodet zaptonu.

iii. Inne srodki ostroznosci
Doramektyna jest bardzo toksyczna dla zukéw gnojowych. Ryzyko dla zukéw gnojowych mozna
zmniejszy¢, unikajac zbyt czestego i wielokrotnego stosowania doramektyny (i produktéw nalezacych

do tej samej grupy lekow przeciwpasozytniczych) u bydta.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)
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W bardzo rzadkich przypadkach moga pojawi¢ si¢ niewielkie zmiany skérne po zastosowaniu
produktu.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Nie stosowa¢ produktu u krow mlecznych, w tym u ci¢zarnych jaléwek, w terminie 60 dni przed
porodem.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Pojedyncza dawka zawiera 500 pg doramektyny/ kg mc. i odpowiada ilosci 1ml produktu na
10 kg mc. Produkt podawa¢ miejscowo na grzbiet zwierzecia waskim pasem wzdluz kregostupa od
kigbu do nasady ogona.

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

Jesli zwierzeta sa leczone w grupach a nie indywidualnie, wowczas nalezy je pogrupowaé w
zaleznosci od masy ciala i poda¢ odpowiadajaca dawke, aby unikna¢ podania zbyt niskiej tub zbyt
wysokiej dawki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie pigciokrotnej dawki zalecanej nie skutkuje objawami klinicznymi, ktoére mogg by¢ zwigzane z
leczeniem przy uzyciu doramektyny.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 35 dni

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

Nie stosowac¢ u cigzarnych krow lub jaldéwek produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze owadobdjcze i odstraszajace
/endektocydy
Kod ATCvet: QP 54AA03

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Doramektyna jest srodkiem przeciwpasozytniczym otrzymywanym droga fermentacji, nalezy do klasy
awermektyn i jest strukturalnie podobna do iwermektyny. Oba zwiazki charakteryzujg si¢ szerokim
spektrum dziatania przeciwpasozytniczego i podobnym dzialaniem paralizujacym na nicienie i
stawonogi pasozytnicze. Awermektyny jako grupa nie posiadaja jednego wspodlnego sposobu
dzialania, aczkolwiek, cala t¢ grupe cechuje prawdopodobnie wspdlny mechanizm. U organizmow
pasozytniczych $rodek ten dziala za posrednictwem konkretnego miejsca wigzania awermektyn.
Reakcja fizjologiczna na wigzanie awermektyny jest wzrost przepuszczalnosci blony dla jonéw
chloru. W tkance nerwowej bezkrggowcow, naplyw jondéw chlorkowych prowadzi do hiperpolaryzacji
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komorek nerwowych u nematodow oraz komorek migsniowych i stawonogdow, przerwania transmisji
sygnatu, a w rezultacie do paralizu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U bydla doramektyna osiaga maksymalne stezenie w osoczu po okolo 9 godzinach od podania
miejscowego produktu. (Pozorny) okres poltrwania produktu wynosi okoto 10 dni, dzieki czemu
trwale stezenie doramektyny chroni zwierzgta przed zakazeniami oraz ponownymi infekcjami ze
strony pasozytow jeszcze dtugo po zastosowaniu produktu.

5.3 Whplyw na $rodowisko

Jak inne laktony makrocykliczne, doramektyna moze niekorzystnie wpltywa¢ na organizmy inne niz
docelowe. Po leczeniu, leczone zwierz¢ moze przez kilka tygodni wydala¢ potencjalnie toksyczne
ilosci doramektyny. Zawierajacy doramektyng kal wydalany na pastwisku przez leczone zwierzeta
moze zmniejsza¢ liczebno$¢ populacji zukéw gnojowych, co z kolei moze wplywaé na procesy
rozktadu gnoju.

Doramektyna jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i moze gromadzié sie w osadach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Bigkit brylantowy FCF (E133)
Oktanonian cetearylu

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

Trietanoloamina

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie przechowywaé w lodowce.

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Produkt bedzie dostepny w nastgpujacych opakowaniach:

. 250 ml i 11 butelki standardowe wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci zamykane 28mm
wieczkami wykonanymi z polipropylenu/ polietylenu o wysokiej gestosci.

- 11, 2,51 i 51 biale pojemniki plecakowe z ptaskim dnem wykonane z polietylenu o wysokiej
gestodei zamykane 38 mm wieczkami typu ,,easy peel” wykonanymi z polipropylenu.
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. 10 1'1 201 biate kanistry wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci zamykane wieczkami
wykonanymi z polietylenu o wysokiej gestosci.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Potnocna

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr XXXX/XX

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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