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ANEXO1I

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Taurador 5 mg/ml Solugdo para un¢do continua para bovinos
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Doramectina 5 mg.
Excipiente(s):
Azul brilhante FCF (E133) 0,007 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungao continua.
Uma solucao transparente de cor azul clara.

INFORMACOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Bovinos.

Indicagoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para tratamento de nematodos gastrointestinais, parasitas pulmonares, parasitas oculares, larvas
de muscideos, piolhos sugadores e mordedores, acaros da sarna e mosca dos cornos em bovinos.

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas de 4° estadio)
Ostertagia ostertagi (incluindo estadios larvais inibidos)
O. lyrata’

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (syn. mcmasteri)

Bunostomum phlebotomum’

Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp'.

" Adultos
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Parasitas pulmonares (adultos e larvas de 4° estadio)
Dictyocaulus viviparus

Parasitas oculares (adultos)

Thelazia spp.

Larvas de muscideos (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis, H. lineatum

Piolhos mordedores

Damalinia (Bovicola) bovis

Piolhos sugadores

Haematopinus eurystemus,

Linognathus vituli,

Solenopotes capillatus

Acaros da sarna

Psoroptes bovis,

Sarcoptes scabiei,

Chorioptes bovis

Mosca dos cornos

Haematobia irritans

Duracdo de atividade

O medicamento veterinario protege os bovinos contra infecdes ou reinfecdes pelos seguintes
parasitas durante os periodos indicados.

Espécie Dias
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

O medicamento veterinario também controla as moscas dos cornos (Haematobia irritans)
durante, pelo menos, 42 dias apds o tratamento.

Contraindicacgoes

Este medicamento veterindrio foi formulado para aplicagcdo topica especificamente para
bovinos. Nao deve ser administrado a outras espécies dado poderem ocorrer reagdes adversas
graves, incluindo casos de morte. Ver sec¢do 4.5 i.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Exclusivamente para uso externo.
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Devem ser tomadas precaucdes no sentido de evitar as seguintes praticas, dado estas

aumentarem o risco de desenvolvimento de resisténcia e poderem, em ultima analise, conduzir

a uma terapéutica ineficaz:

- administra¢do demasiado frequente ou repetida de anti-helminticos da mesma classe, por um
longo periodo de tempo;

- subdosagem, que pode dever-se a avaliagdo por baixo do peso corporal, a administragdo
incorreta do medicamento veterindrio ou a falta de calibracdo do dispositivo de dosagem
(caso exista).

Tem sido reportada resisténcia de nematodos gastro-intestinais a doramectina e a outras
avermectinas, especialmente Cooperia oncophera e Ostertagia ostertagi, em bovinos. Por isso,
a utilizacdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em informagdo epidemioldgica
local (regional, da exploracdo) sobre a suscetibilidade dos nematodos alvo e nas
recomendacdes sobre como limitar mais selecdo de resisténcias aos antihelminticos.

Os casos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados mais
aprofundadamente com recurso a testes apropriados (p. ex., teste de reducao da contagem de
ovos nas fezes). Quando os resultados deste(s) teste(s) sugerirem a presenca de resisténcia a
um anti-helmintico particular, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a outra
classe farmacéutica e com um modo de acao diferente.

Nao aplicar em areas da pele que estejam contaminadas com lama ou estrume.

A eficacia terapéutica contra parasitas internos e externos ndo ¢ afetada pela exposi¢do do
animal a chuva intensa (2 cm em 1 hora), ocorrida antes (20 minutos) ou depois (20 a 40
minutos) do tratamento. Desconhece-se a influéncia de condi¢des climatéricas extremas sobre a
eficacia do medicamento veterinario.

Precaucgdes especiais de utilizacio
i. Precaucées especiais para utilizacdo em animais

As avermectinas podem nao ser bem toleradas em todas as espécies animais que ndo espécies-
alvo. Casos de intolerancia com resultado fatal foram registados em caes, em particular em
Collies, Old English Sheepdogs e outras ragas aparentadas ou cruzadas, bem como em
quelonios (tartarugas e cagados). Devem ser tomadas precaucdes para evitar a ingestdo de
medicamento veterinario derramado ou o acesso a recipientes por parte destas outras espécies.

De modo a evitar reagdes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no eso6fago ou
na coluna vertebral, recomenda-se que o medicamento veterinario seja administrado no final do
periodo de atividade da mosca dos cornos e antes das larvas atingirem os seus locais de
repouso. Consulte o seu médico veterinario para obter informagdes sobre a época adequada
para o tratamento.

ii. Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario
aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substincia ativa devem evitar o contacto com
este medicamento veterinario. Nao fumar nem comer quando manusear o medicamento
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veterinario. Lavar as maos apos a administracdo. O medicamento veterinario pode ser irritante
para a pele e olhos dos humanos, pelo que os utilizadores devem tomar precaugdes para nao
aplicarem o medicamento veterinario em si mesmos nem em outras pessoas. Os utilizadores
devem usar luvas e botas de borracha, bem como uma capa impermeavel, ao aplicarem o
medicamento veterindrio. O vestuario de protecdo deve ser lavado apds a administragdo. Em
caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a area afetada com 4gua e sabdo.
Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente a area afetada com agua e
procurar assisténcia médica. Administrar o medicamento veterinario apenas em areas
ventiladas ou ao ar livre.

Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, faiscas, chamas ou outras fontes de
ignicao.

iii. Outras precaucoes

A doramectina ¢ muito toxica para a fauna do estrume e organismos aquaticos e pode se
acumular nos sedimentos. O risco para a os sistemas aquaticos e fauna do estrume pode ser
reduzido evitando a administra¢cdo demasiado frequente e repetida de doramectina (e de
medicamentos veterinario da mesma classe de anti-helminticos) em bovinos.

O risco para os ecossistemas aquaticos serd reduzido, mantendo o gado tratado longe de cursos
de 4gua por duas a cinco semanas ap0s o tratamento.

Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados), podem surgir
pequenas lesdes cutaneas no local de administragdo.

Utilizagdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao administrar a vacas leiteiras durante o periodo seco, incluindo bezerras prenhes nos 60
dias anteriores a data prevista para o parto.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio
Desconhecidas.
Posologia e via de administracio

Para uso topico: aplicacdo por ungdo continua.

Um unico tratamento de 500 pg de doramectina/kg de peso corporal, equivalente a 1 ml de
medicamento veterinario por 10 kg de peso corporal, aplicado topicamente ao longo da linha
dorsal, numa faixa estreita, desde a cernelha até a base da cauda.

De modo a assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado
com a maior exatiddo possivel. A precisao do dispositivo de doseamento deve ser verificada.

Caso se pretenda tratar os animais coletivamente e ndo individualmente, devem ser agrupados
em conformidade com o respetivo peso corporal e submetidos a tratamento com a dose
correspondente ao mesmo, de modo a evitar sub ou sobredosagens.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Sobredosagens até 5 vezes superiores a dose recomendada no rétulo ndo evidenciaram
quaisquer sinais clinicos passiveis de serem atribuiveis ao tratamento com doramectina.

Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 35 dias.

Nao permitido para uso em animais lactantes produtores de leite para consumo humano.
Nao use em vacas prenhes ou novilhas, que se destinam a produzir leite para consumo humano,
dentro de 2 meses (60 dias) antes do parto.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos antiparasitarios, inseticidas e
repelentes/Endectocidas.
Codigo ATCvet: QP 54AA03.

Propriedades farmacodinamicas

A doramectina ¢ um agente antiparasitario, derivado por fermentacdo, pertencente a classe da
avermectina e intimamente aparentado, a nivel estrutural, com a ivermectina. Ambos os
compostos partilham um vasto espetro de atividade antiparasitaria e provocam uma paralisia
semelhante nos nematodos e artrépodes parasitarios. Embora ndo seja possivel atribuir um
modo de acdo Uinico as avermectinas, ¢ provavel que toda a série partilhe um mecanismo
comum. Nos organismos parasitirios, o efeito ¢ mediado através de um local de ligacao
especifico da avermectina. A resposta fisiologica a ligacdo da avermectina ¢ um aumento da
permeabilidade da membrana celular aos ides cloreto. Nos tecidos nervosos dos invertebrados,
um afluxo de ides cloreto ao neurdénio motor excitatorio de nematodos ou células musculares
de artropodes causa uma hiperpolarizagdo e a eliminagdo da transmissdo de sinais, resultando
em paralisia.

Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos, a concentragdo plasmatica maxima de doramectina ocorre aproximadamente 9
dias apds a administragdo topica do medicamento veterindrio. Uma (aparente) semivida de
eliminacdo de cerca de 10 dias resulta em concentracdes constantes de doramectina, as quais
protegem os animais de infecdes e reinfecdes parasitarias por periodos de tempo prolongados
apos o tratamento.

Impacto ambiental

A doramectina ¢ muito toxica para os organismos aquaticos. Tal como outras lactonas
macrociclicas, a doramectina tem o potencial de afetar adversamente organismos que nao os
organismos-alvo. Apos o tratamento, pode ocorrer a excre¢ao de niveis potencialmente toxicos
de doramectina ao longo de um periodo de varias semanas. As fezes contendo doramectina
excretadas nos pastos por animais tratados podem reduzir a abundéancia de organismos que se
alimentam do estrume, o que pode influenciar a degradagdo do estrume.
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INFORMACOES FARMACEUTICAS
Lista dos excipientes

Azul brilhante FCF (E133)

Cetearil Octanoato

Alcool isopropilico

Agua purificada

Trolamina.

Incompatibilidades

Desconhecidas.

Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Precaucgdes especiais de conservacio

Proteger da luz.

Nao refrigerar.

Conservar no recipiente de origem. Manter o recipiente bem fechado.
Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario € fornecido em:

Frascos de polietileno de alta densidade normal de 250 ml e 1 I, com tampas de 28 mm de
polipropileno/polietileno de alta densidade;

Mochilas brancas de fundo plano de polietileno de alta densidade robusto de 1 1, 2,5 1 e 51,
com tampas brancas de 38 mm de polipropileno de abertura facil;

Bidoes brancos de polietileno de alta densidade de 10 1 e 20 I com tampas de polietileno de
alta densidade.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Extremamente perigoso para os peixes e para a vida aquatica. Ndo contaminar lagoas, cursos
de 4gua ou represas com o medicamento veterinario ou recipientes usados.

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados
de acordo com a legislagdo em vigor.
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TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
731/01/13DFVPT.

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
18 de outubro de 2013 / 10 de janeiro de 2019.

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco 2019
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
250 ml, 1L, 2,5L, 5L

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Taurador 5 mg/ml Solugdo para ungio continua para bovinos
Doramectina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Doramectina: 5 mg
Azul brilhante FCF (E133): 0,007 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungdo continua

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml [11,2,51,51]

| 5. ESPECIE(S)-ALVO

Bovinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Para tratamento de nematodos gastrointestinais, parasitas pulmonares, parasitas oculares, larvas de
muscideos, piolhos sugadores e mordedores, acaros da sarna e mosca dos cornos em bovinos.

CONSULTAR O FOLHETO INFORMATIVO ANTES DE UTILIZAR.

[ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Um tratamento Unico de 500 pg de doramectina/kg de peso corporal equivalente a 1 ml de produto
por 10 kg de peso corporal, aplicado topicamente ao longo da linha média das costas em uma faixa
estreita entre a cernelha e a cabeca de rabo.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO.

CONSULTAR O FOLHETO INFORMATIVO ANTES DE UTILIZAR.
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GUIA DE DOSAGEM OS ANIMAIS DEVEM SER PESADOS E
AGRUPADOS DE ACORDO COM O PESO
CORPORAL, DE MODO A EVITAR SUB OU
SOBREDOSAGENS*
PESO DOSE N.° DE DOSES COMPLETAS POR EMBALAGEM
CORPORAL POR 250 ml | 1 litro 2,5 5 litros 10 20
ANIMAL litros litros litros
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

* Dosagem de 1 ml por 10 kg de peso corporal.

e Veterinaria

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 35 dias.

Nao permitido para uso em animais lactantes produtores de leite para consumo humano.
Nao use em vacas prenhes ou novilhas, que se destinam a produzir leite para consumo humano,
dentro de 2 meses (60 dias) antes do parto.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

PRECAUCOES: ALTAMENTE INFLAMAVEL — MANTER AFASTADO DE FONTES DE

CALOR, FAISCAS, CHAMAS OU OUTRAS FONTES DE IGNICAO.

Adverténcias para o utilizador: os utilizadores devem usar luvas e botas de borracha, bem como
uma capa impermedvel, ao aplicarem o medicamento veterinario. Administrar o medicamento
veterindrio apenas em areas ventiladas ou ao ar livre. Consultar o folheto informativo antes de

administrar para conhecer todas as adverténcias para o utilizador.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.: XX-XX-XXXX

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:
Prazo de validade ap6s a primeira perfuracdo do recipiente: 3 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.
Nao refrigerar.
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Conservar no recipiente de origem. Manter o recipiente bem fechado.

Evitar a introducao de contaminantes.

Nao administrar este medicamento veterinario apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ou no rotulo apoés “VAL”.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for
caso disso

USO EXTERNO|

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

731/01/13DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n.°
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
(ROTULO ALARGADO-10LE20L)

Taurador S mg/ml Solucio para uncio continua para bovinos

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Taurador 5 mg/ml Solugdo para ung@o continua para bovinos
Doramectina

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Doramectina: 5 mg.

Azul brilhante FCF (E133): 0,007 mg.

Uma solugdo para ungdo, transparente e de cor azul clara.

INDICACAO (INDICACOES)

Para tratamento de nematodos gastrointestinais, parasitas pulmonares, parasitas oculares,
larvas de muscideos, piolhos sugadores e mordedores, 4caros da sarna e mosca dos cornos em
bovinos.

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas de 4° estadio)
Ostertagia ostertagi (incluindo estadios larvais inibidos)
O. lyrata’

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’
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C. surnabada’ (syn. memasteri)
Bunostomum phlebotomum’
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp'.

' Adultos

Parasitas pulmonares (adultos e larvas de 4° estadio)
Dictyocaulus viviparus

Parasitas oculares (adultos)

Thelazia spp.

Larvas de muscideos (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis, H. lineatum

Piolhos mordedores

Damalinia (Bovicola) bovis

Piolhos sugadores

Haematopinus eurystemus,

Linognathus vituli,

Solenopotes capillatus

Acaros da sarna

Psoroptes bovis,

Sarcoptes scabiei,

Chorioptes bovis

Mosca dos chifres

Haematobia irritans

Duracdo de atividade

O medicamento veterinario protege os bovinos contra infecdes ou reinfecdes pelos seguintes
parasitas durante os periodos indicados.

Espécie Dias
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

O medicamento veterindrio também controla as moscas dos cornos (Haematobia irritans)
durante, pelo menos, 42 dias apds o tratamento.

S. CONTRAINDICACOES

Este medicamento veterinario foi formulado para aplicacdo tdpica especificamente para
bovinos. Nao deve ser administrado a outras espécies dado poderem ocorrer reagdes adversas
graves, incluindo casos de morte. Nao use em vacas em lactagdo usadas para produzir leite
para consumo humano, ou em vacas secas ou novilhas leiteiras gravidas dentro de 60 dias
antes do parto.
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos raros, (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados) podem
surgir pequenas lesdes cutaneas no local de administragao.

7. ESPECIE(S)-ALVO

Bovinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Posologia: Um tnico tratamento de 1 ml (5 mg de doramectina) por 10 kg de peso corporal
(com base num regime posologico recomendado de 500 pg de doramectina por kg de peso
corporal).

Administragdo: Para uso topico: aplicacdo por uncdo continua. A formulacdo deve ser
aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde a cernelha até a base da cauda.

O medicamento veterinario € fornecido em:

= Frascos de polietileno de alta densidade normal de 250 ml e 1 1, com tampas de 28
mm de polipropileno/polietileno de alta densidade, para utilizagdo com copos
doseadores;

= Mochilas brancas de fundo plano de polietileno de alta densidade robusto de 11, 2,5 1
e 5 1, com tampas brancas de 38 mm de polipropileno de abertura facil, para
utilizagcdo com sistema de administragao por pistola doseadora;

= Biddes brancos de polietileno de alta densidade de 10 1 e 20 1 com tampas de

polietileno de alta densidade, para utilizagdo com sistema de administracdo por
pistola doseadora.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

GUIA DE DOSAGEM OS ANIMAIS DEVEM SER PESADOS E
AGRUPADOS DE ACORDO COM O PESO
CORPORAL, DE MODO A EVITAR SUB OU
SOBREDOSAGENS*
PESO DOSE POR | N.° DE DOSES COMPLETAS POR EMBALAGEM
CORPORAL ANIMAL 250ml | 1 litros | 2,5 5 litros | 10 20
litros litros litros
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
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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

10.

11.

12.

* Dosagem de 1 ml por 10 kg de peso corporal.

Caso se pretenda tratar os animais coletivamente e nao individualmente, devem ser agrupados
em conformidade com o respetivo peso corporal e submetidos a tratamento com a dose
correspondente ao mesmo, de modo a evitar sub ou sobredosagens.

De modo a assegurar a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado
com a maior exatidao possivel. A precisdo do dispositivo de doseamento deve ser verificada.

INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 35 dias.

Nao permitido para uso em animais lactantes produtores de leite para consumo humano.

Nao use em vacas prenhes ou novilhas, que se destinam a produzir leite para consumo
humano, dentro de 2 meses (60 dias) antes do parto.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

ALTAMENTE INFLAMAVEL — MANTER AFASTADO DE FONTES DE CALOR,
FAISCAS, CHAMAS OU OUTRAS FONTES DE IGNICAO.

Proteger da luz.

Nao refrigerar.

Conservar no recipiente de origem. Manter o recipiente bem fechado.

Evitar a introdugdo de contaminagao.

Nao administrar este medicamento veterinario apdés o prazo de validade impresso na
embalagem exterior ou no rotulo apos “VAL.”.

Prazo de validade apos a primeira perfuragao do recipiente: 3 meses.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Exclusivamente para uso externo.

Devem ser tomadas precaugdes no sentido de evitar as seguintes praticas, dado estas
aumentarem o risco de desenvolvimento de resisténcia e poderem, em ultima analise,
conduzir a uma terapéutica ineficaz:

- administragdo demasiado frequente ou repetida de anti-helminticos da mesma classe, por
um longo periodo de tempo;

- subdosagem, que pode dever-se a avaliagdo por baixo do peso corporal, a administragdo
incorreta do medicamento veterinario ou a falta de calibracdo do dispositivo de dosagem
(caso exista).
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Tem sido reportada resisténcia de nematodos gastro-intestinais a doramectina e a outras
avermectinas, especialmente Cooperia oncophera e Ostertagia ostertagi, em bovinos. Por
isso, a utilizacdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em informacao
epidemiologica local (regional, da exploracdo) sobre a suscetibilidade dos neméatodos alvo e
nas recomendagdes sobre como limitar mais selecdo de resisténcias aos antihelminticos.

Os casos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados mais
aprofundadamente com recurso a testes apropriados (p. ex., teste de reducdo da contagem de
ovos nas fezes). Quando os resultados deste(s) teste(s) sugerirem a presenca de resisténcia a
um anti-helmintico particular, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a outra
classe farmacéutica e com um modo de a¢do diferente.

Nao aplicar em areas da pele que estejam contaminadas com lama ou estrume.

A eficacia terap€utica contra parasitas internos e externos ndo ¢ afetada pela exposicdo do
animal a chuva intensa (2 cm em 1 hora), ocorrida antes (20 minutos) ou depois (20 a 40
minutos) do tratamento. Desconhece-se a influéncia de condigdes climatéricas extremas sobre
a eficacia do medicamento veterinario.

Precaucgdes especiais de utilizacdo
i. Precaucées especiais para utilizacio em animais

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas em espécies animais que ndo espécies-alvo.
Casos de intolerancia com resultado fatal foram registados em caes, em particular em Collies,
Old English Sheepdogs e outras ragas aparentadas ou cruzadas, bem como em quelonios
(tartarugas e cagados). Devem ser tomadas precaugdes para evitar a ingestao de medicamento
veterinario derramado ou o acesso a recipientes por parte destas outras espécies.

De modo a evitar reagdes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no eso6fago ou
na coluna vertebral, recomenda-se que o medicamento veterinario seja administrado no final
do periodo de atividade da mosca dos cornos e antes das larvas atingirem os seus locais de
repouso. Consulte o seu médico veterinario para obter informacdes sobre a época adequada
para o tratamento.

ii. Adverténcias para o utilizador.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com
este medicamento veterinario. Nao fumar nem comer quando manusear o medicamento
veterinario. Lavar as maos ap6s a administracdo. O medicamento veterindrio pode ser
irritante para a pele e olhos dos humanos, pelo que os utilizadores devem tomar precaugdes
para ndo aplicarem o medicamento veterinario em si mesmos nem em outras pessoas. Os
utilizadores devem usar luvas e botas de borracha, bem como uma capa impermeével, ao
aplicarem o medicamento veterinario. O vestuario de protecdo deve ser lavado apos a
administracdo. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente a area afetada
com agua e sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente a area
afetada com agua e procurar assisténcia médica. Administrar o medicamento veterinario
apenas em areas ventiladas ou ao ar livre.
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Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, faiscas, chamas ou outras fontes
de ignigdo.

iii. Outras precaucoes

A doramectina ¢ muito toxica para a fauna do estrume e organismos aquaticos e pode
acumular-se nos sedimentos. Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem o
potencial de afetar adversamente organismos que nao os organismos-alvo. Apos o tratamento,
pode ocorrer a excre¢do de niveis potencialmente téxicos de doramectina ao longo de um
periodo de varias semanas. As fezes contendo doramectina excretadas nos pastos por animais
tratados podem reduzir a abundéancia de organismos que se alimentam do estrume, o que pode
influenciar a degradacao do estrume. O risco para a os sistemas aquaticos e fauna do estrume
pode ser reduzido evitando a administracdo demasiado frequente e repetida de doramectina (e
de medicamentos veterinario da mesma classe de anti-helminticos) em bovinos.

O risco para os ecossistemas aquaticos sera reduzido, mantendo o gado tratado longe de
cursos de dgua por duas a cinco semanas apos o tratamento.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Extremamente perigoso para os peixes e para a vida aquatica. Nao contaminar lagoas, cursos
de 4gua ou represas com o medicamento veterindrio ou recipientes vazios.

Qualquer medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser
eliminados de acordo com a legislagdo em vigor.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco 2019
OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario esta disponivel em frascos de 250 ml e 1 |, mochilasde 1 1, 2,51¢e
5 1ebidoes de 101 e 20 1. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Quando a embalagem for utilizada pela primeira vez, utilizando o prazo de validade apods
abertura especificado no rotulo, deve ser respeitada a data em que o medicamento deve ser
eliminado. Esta data de eliminagdo deve ser anotada no espago apropriado existente no rétulo.

USO VETERINARIO

USO EXTERNO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
2,5L, 5L, 10L, 20L

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Taurador 5 mg/ml Solugdo para ungio continua para bovinos
Doramectina

[ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Doramectina: 5 mg
Azul brilhante FCF (E133): 0,007 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para ungdo continua

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml [11,2,51,51,101,201]

| 5. ESPECIE(S)-ALVO

Bovinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

[ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

CONSULTAR O FOLHETO INFORMATIVO ANTES DE UTILIZAR.

[ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 35 dias.

Nao permitido para uso em animais lactantes produtores de leite para consumo humano.
Nao use em vacas prenhes ou novilhas, que se destinam a produzir leite para consumo humano,
dentro de 2 meses (60 dias) antes do parto.
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[ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

CONSULTAR O FOLHETO INFORMATIVO ANTES DE UTILIZAR.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.: XX-XX-XXXX
ApoOs a primeira abertura da embalagem, administrar até:
Prazo de validade apés a primeira perfuragdo do recipiente: 3 meses.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.
Nao refrigerar.

CONSULTAR O FOLHETO INFORMATIVO ANTES DE UTILIZAR.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

CONSULTAR O FOLHETO INFORMATIVO ANTES DE UTILIZAR.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for
caso disso

USO EXTERNO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

731/01/13DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n.°
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