1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Dectomax 10 mg/ml Injektionslésung fir Rinder, Schafe und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:
Jeder ml enthalt:
Doramectin 10,0 mg

Sonstiger Bestandteile:
Jeder ml enthalt:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemafie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Butylhydroxyanisol (E320) 0,1 mg
Ethyloleat -
Raffiniertes Sesamol -

Klare, gelbliche Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierarten

Rind, Schaf und Schwein

3.2 Anwendungsgebiete fir jede Zieltierart

RIND:
Zur Behandlung des Befalls mit gastrointestinalen Rundwirmern, Lungenwirmern, Augenwirmern,
Dassellarven, Lausen, Raudemilben und Zecken.

Gastrointestinale Rundwirmer (Adulte und 4. Larvenstadium, wenn nicht anders angegeben):
Ostertagia ostertagi (einschlieBlich inhibierter Larven)
O.lyrata (nur Adulte)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

Cooperia oncophora

C.pectinata (nur Adulte)

C.punctata

C.surnabada (Syn. mcmasteri)

N.spathiger (nur Adulte)

Bunostomum phlebotomum (nur Adulte)

Strongyloides papillosus (hur Adulte)




Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp. (nur Adulte)

Lungenwirmer (Adulte und 4. Larvenstadium)
Dictyocaulus viviparus

Augenwirmer: (nur Adulte)
Thelazia spp.

Dassellarven: (parasitische Stadien)
Hypoderma bovis
H.lineatum

Lause:

Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Réudemilben:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

Das Tierarzneimittel kann auch unterstiitzend zur Behandlung eines Befalls mit Nematodirus
helvetianus, Haarlingen (Bovicola bovis), der Zecke (Ixodes ricinus) und der Raudemilbe (Chorioptes

bovis) angewendet werden.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels ist ein wirksamer Schutz gegen eine Reinfektion mit den
folgenden Parasiten flir den genannten Zeitraum gegeben:

Spezies Tage
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (nur Adulte) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
SCHAF:

Zur Behandlung eines Befalls mit gastrointestinalen Rundwiirmern, Lungenwirmern, Dasselfliegen

und Raudemilben.

Gastrointestinale Rundwiirmer ( Adulte und viertes Larvenstadium (L4), sofern nicht anders

angegeben)

Bunostomum trigonocephalum (nur Adulte )
Chabertia ovina

Cooperia curticei (nur L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (nur L4)

N.filicollis (nur Adulte )

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (nur Adulte)



Oesophagostomum venulosum (nur Adulte)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp. (nur Adulte)

*Inhibiertes Larvenstadium (L4), auch Stdimme, die gegen Benzimidazol resistent sind, kbnnen
behandelt werden.

Lungenwirmer (Adulte und viertes Larvenstadium (L4))
Cystocaulus ocreatus (nur Adulte)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (nur Adulte)

Neostrongylus linearis (nur Adulte)

Protostrongylus rufescens (nur Adulte)

Dasselfliegen (1., 2. und 3. Larvenstadium)
Oestrus ovis

Réudemilben
Psoroptes ovis

SCHWEIN:
Zur Behandlung eines Befalls mit gastrointestinalen Rundwirmern, Lungenwirmern, Nierenwirmern,
Lausen und Raudemilben bei Schweinen.

Gastrointestinale Rundwirmer (Adulte und 4. Larvenstadium)
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (nur Adulte)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Lungenwirmer
Metastrongylus spp. (nur a Adulte)

Nierenwirmer
Stephanurus dentatus (nur Adulte)

L&use
Haematopinus suis

Réudemilben
Sarcoptes scabiei

Das Tierarzneimittel schiitzt Schweine fiir 18 Tage vor einer Infektion oder Reinfektion mit Sarcoptes
scabiei.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden, da schwere Nebenwirkungen auftreten kénnen. Wie bei anderen
Avermectinen sind bestimmte Hunderassen, wie z. B. Collies, besonders empfindlich gegentber
Doramectin. Daher ist besonders darauf zu achten, eine versehentliche Aufnahme des
Tierarzneimittels zu vermeiden. Siehe Abschnitt 3..4.



Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
3.4 Besondere Warnhinweise

Avermectine werden moglicherweise nicht von allen Nicht-Zieltierarten gut vertragen. Bei Hunden
wurde Uber Falle von Unvertraglichkeit mit Todesfolge berichtet, insbesondere bei Collies, Bobtails
(Old English Sheepdogs) und verwandten Rassen oder Kreuzungen, sowie bei Schildkroten. Es sollte
daher darauf geachtet werden, dass diese Tierarten keine verschitteten Mengen des Tierarzneimittels
aufnehmen kénnen oder Zugang zu den Behaltnissen haben.

Folgende Praktiken sollten vermieden werden, da sie das Risiko flr eine Resistenzentwicklung

erhéhen und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung flihren kénnen:

— zu héufige und wiederholte Anwendung von Anthelmintika derselben Substanzklasse tber einen
langeren Zeitraum.

— Unterdosierung, verursacht durch Unterschétzung des Korpergewichts, falsche Anwendung des
Tierarzneimittels oder fehlerhafte Einstellung der Dosierungsvorrichtung (sofern vorhanden).

Bei einem klinischen Verdacht auf Anthelmintika-Resistenz sollten weiterfiihrende Untersuchungen

mit geeigneten Tests (z. B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Weisen das/die Testergebnis/se

deutlich auf eine Resistenz gegeniiber einem bestimmten Anthelmintikum hin, sollte ein

Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit einem unterschiedlichen

Wirkmechanismus angewendet werden.

In der EU liegen Berichte tber Resistenzen gegeniiber Avermectinen bei Schafen flr Teladorsagia
spp. und Haemonchus contortus und bei Rindern fiir Cooperia spp. und Ostertagia ostertagi vor.
Ferner wurde auf3erhalb der EU bei Rindern (ber eine Zunahme der Haufigkeit von Resistenzen von
Haemonchus spp. gegen Ivermectin berichtet. Bei Psoroptes ovis sind Resistenzen gegentber
makrozyklischen Laktonen beschrieben worden.

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels sollte daher auf der Grundlage lokaler (regional, auf
Betriebsebene erfasster) epidemiologischer Daten zur Empfindlichkeit von Rundwirmern und unter
Berlicksichtigung von Empfehlungen zur Begrenzung der weiteren Selektion in Bezug auf
Anthelmintika-Resistenzen erfolgen.

3.5 Besondere Vorsichtsmanahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Behandlung von Tiergruppen ist eine geeignete automatische Dosiervorrichtung mit
entliftetem Entnahmesystem zu verwenden.

Fur die Behandlung von einzelnen Schweinen sind Einmalspritzen mit geeigneter Nadelgréie
entsprechend den Anweisungen des Tierarztes zu verwenden. Fir die Behandlung von Ferkeln mit
einem Gewicht von bis zu 16 kg oder weniger sollte eine 1 ml Einwegspritze mit einer Graduierung in
Abstufungen von 0,1 ml oder weniger verwendet werden.

Sterile Ausriistung verwenden und aseptische Verfahren einhalten. Eine Kontamination ist zu
vermeiden. Die Stopfen der Durchstechflaschen diirfen nicht 6fter als einmal durchstochen werden.
Vor jeder Dosisentnahme ist das Septum zu reinigen.

Zur Vermeidung von sekundéren Reaktionen durch das Absterben von Hypoderma-Larven im
Osophagus oder in der Wirbelsaule wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der aktiven Periode
der Dasselfliegen anzuwenden, bevor die Larven ihren Ruheplatz erreichen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Waéhrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen oder essen. Nach der Anwendung die
Hénde waschen.

Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden — bei Auftreten spezifischer Symptome ist
unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.



Hinweis fur Arzte: Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion wurden in seltenen Féllen
spezifische Symptome beobachtet und daher sollte gegebenenfalls eine symptomatische Behandlung
erfolgen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Umweltschutz:

Doramectin ist sehr toxisch fiir die Dungfauna und fiir Wasserlebewesen und kann sich im Sediment
anreichern.

Das Risiko fiir Okosysteme im Wasser und die Dungfauna kann durch das Vermeiden einer allzu
haufigen und wiederholten Anwendung von Doramectin (und anderen Tierarzneimitteln derselben
Anthelmintikaklasse) bei Rindern und Schafen reduziert werden.

Das Risiko fiir Okosysteme im Wasser kann ferner dadurch reduziert werden, dass behandelte Rinder
in einem Zeitraum von zwei bis funf Wochen nach der Behandlung von Wasserlaufen ferngehalten
werden.

3.6 Nebenwirkungen
Rind, Schaf und Schwein

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit, Laktation und Fortpflanzungsféhigkeit:

Kann bei trachtigen Kiihen und Schafen angewendet werden. Das Tierarzneimittel kann bei Sauen
wahrend der Tréchtigkeit und Laktation angewendet werden, ebenso bei Zuchtebern.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.
3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Subkutane Anwendung (Rind)
Intramuskulére Anwendung (Schaf und Schwein)

Zur Behandlung des Befalls mit gastrointestinalen Rundwirmern, Lungenwirmern, Augenwirmern,
Dassellarven, Lausen und Raudemilben bei Rindern, sowie gastrointestinalen Rundwirmern und
Dasselfliegen bei Schafen wird eine Einzeldosis von 1 ml (10 mg Doramectin) pro 50 kg
Korpergewicht, entsprechend 200 pg/kg Kérpergewicht, bei Rindern subkutan und bei Schafen
intramuskulér in die Nackenregion injiziert.

Zur Behandlung klinischer Symptome von Psoroptes ovis (Schafrdude) und zur Eliminierung lebender
Milben auf Schafen ist eine Einzeldosis von 1 ml pro 33 kg Kérpergewicht, entsprechend 300 pg/kg



Kdrpergewicht, intramuskuldr in die Nackenregion zu injizieren. Zusétzlich sollten angemessene
BiosicherheitsmalRnahmen getroffen werden, um eine Reinfestation zu verhindern. Es ist wichtig, dass
alle Schafe, die mit dem erkrankten Tier Kontakt hatten, behandelt werden.

Zur Behandlung von Sarcoptes scabei und gastrointestinalen Rundwiirmern, Lungenwirmern,
Nierenwirmern und Lausen bei Schweinen ist eine Einzeldosis von 1 ml pro 33 kg Kérpergewicht,
entsprechend 300 pg/kg Koérpergewicht, als intramuskulare Injektion anzuwenden.

Ferkel bis zu 16 kg Kérpergewicht oder weniger sollten gemal nachstehender Tabelle behandelt
werden:

Koérpergewicht (kg) Dosis (ml)
Weniger als 4 kg 0,1 ml
5-7Kkg 0,2ml
8-10kg 0,3ml
11-13kg 0,4 ml
14 -16 kg 0,5 ml

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden Es wird empfohlen, ein entsprechend geeichtes Messgerat zu verwenden n.

Im Falle der Behandlung von Tieren als Gruppe und nicht als Einzeltiere sollten die Tiere nach ihrem
Korpergewicht gruppiert und entsprechend dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu
vermeiden.

Maximale Injektionsvolumina fur jede Zieltierart:
Rinder 5 ml pro Injektionsstelle
Schafe: 1,5 ml pro Injektionsstelle
Schweine: 2,5 ml pro Injektionsstelle

Das Tierarzneimittel kann gegebenenfalls mit einer automatischen Injektionsvorrichtung und einem
belufteten Entnahmesystem angewendet werden. Bei der Anwendung einer automatischen
Vorrichtung durfen die Stopfen der Durchstechflaschen nicht ofter als einmal perforiert werden. Bei
manueller Perforation diirfen die Stopfen der 50-ml-Durchstechflasche nicht 6fter als 10 Mal und die
der 250-ml- und 500-ml-Durchstechflasche nicht 6fter als 25 Mal durchstochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und
Gegenmittel)

Bei Rindern, Schafen und Schweinen fiihrten Uberdosierungen bis zum 25-, 10- bzw. 10-Fachen der
in der Gebrauchsinformation empfohlenen maximalen Dosis zu keinen unerwiinschten klinischen
Symptomen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

RINDER:

Essbare Gewebe: 70 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trdchtigen Kiihen oder Férsen anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist, und nicht innerhalb von 2 Monaten vor dem erwarteten Abkalben.



SCHAFE:

Essbare Gewebe: 70 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Nicht bei trachtigen Schafen anwenden, deren Milch flr den menschlichen Verzehr vorgesehen ist,
und nicht innerhalb von 70 Tagen vor der erwarteten Lammung.

SCHWEINE:
Essbare Gewebe: 77 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QP 54AA03.

4.2 Pharmakodynamik

Doramectin ist ein Antiparasitikum, das durch Fermentation aus ausgewéhlten Stammen des im Boden
lebenden Bakteriums Streptomyces avermitilis isoliert wird. Es ist ein makrozyklisches Lakton und
eng mit lvermectin verwandt. Beide Substanzen weisen ein breites antiparasitares Wirkungsspektrum
auf und bewirken eine dhnliche Paralyse bei Rundwiirmern und parasitischen Arthropoden.
Makrozyklische Laktone aktivieren Glutamat-gesteuerte Chloridkanéle (GIuCl), die auf den
Muskelmembranen des Rachens und bestimmten Neuronen von wirbellosen Parasiten zu finden sind.
Der Einstrom von Choridionen in die exzitatorischen Motoneuronen des Rundwurms oder in die
Muskelzellen von Arthropoden fiihrt zu einer Hyperpolarisierung und zur Unterbrechung des
Ubertragungssignals, was eine Ldhmung zur Folge hat. Die selektive Toxizit4t der makrozyklischen
Laktone als Antiparasitika wird auf diese Wirkung auf Kanéle zurtickgefuhrt, die im Wirtstier nicht
vorhanden sind. Es gibt Hinweise darauf, dass die Membranen der Muskelzellen des weiblichen
Fortpflanzungstrakts von Wirbellosen empfindlicher auf makrozyklische Laktone reagieren als
Rezeptoren an Nerven oder anderen Muskeln, was die deutliche, aber vortibergehende Verringerung
der Eiproduktion bei Parasiten erklaren kénnte, die durch die medikamentdse Therapie nicht abgetotet
oder beseitigt werden.

4.3 Pharmakokinetik

Beim Rind werden maximale Plasmakonzentrationen von Doramectin 3 Tage nach subkutaner
Anwendung erreicht, wobei die Eliminationshalbwertszeit etwa 6 Tage betragt.

Beim Schaf werden maximale Plasmakonzentrationen von Doramectin 2 Tage nach intramuskul&rer
Anwendung erreicht, wobei die Eliminationshalbwertszeit 4,5 Tage betragt.

Beim Schwein werden maximale Plasmakonzentrationen von Doramectin 3 Tage nach
intramuskularer Anwendung erreicht, wobei die Eliminationshalbwertszeit etwa 6 Tage betragt.

Umweltvertréglichkeit

Wie andere makrozyklische Laktone hat auch Doramectin das Potenzial bei anderen Tierarten als den
Zieltierarten unerwinschte Wirkungen hervorzurufen. Nach der Behandlung kann es tber einen
Zeitraum von mehreren Wochen zur Ausscheidung von potenziell toxischen Konzentrationen von
Doramectin kommen. Fézes, die Doramectin enthalten und von behandelten Tieren auf der Weide
abgesetzt werden, konnen die Vielfalt der Dungfauna herabsetzen und so den Abbau des Dungs
beeinflussen.

Doramectin ist sehr toxisch fur Wasserlebewesen und kann sich unter Umsténden im Sediment
anreichern.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitéten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 30 Monate.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
54 Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

Mehrdosen-Durchstechflaschen aus Braunglas Typ Il mit Chlorobutylgummi-Stopfen, versiegelt mit
einer Aluminiumkappe.

Packungsgrofen:

Umkarton oder Kunststoffbehéaltnis mit 1 Durchstechflasche zu 50 ml.
Umkarton oder Kunststoffbehéltnis mit 1 Durchstechflasche zu 250 ml.
Umkarton oder Kunststoffbehaltnis mit 1 Durchstechflasche zu 500 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Doramectin eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
\V/7006074.00.00
8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

13/12/2022



9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

/ 12024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




