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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 10 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Doramectina 10 mg

Excipientes:
butil hidroxianisol (E320) 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solugéo incolor a amarelo-claro.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

BOVINOS:
Para tratamento e controlo de nematodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de muscideos,
piolhos, &caros da sarna e carracas.

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas L4):
Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
O.lyrata”

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

Cooperia oncophora

C.pectinata”

C.punctata

C.surnabada (syn. mcmasteri)

N. spathiger *

Bunostomum phlebotomum *

Strongyloides papillosus *
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Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp. *

*adultos

Nematodos pulmonares (adultos e larvas L4):
Dictyocaulus viviparus

Nematodos oculares (adultos):
Thelazia spp.

Larvas de Muscideos: (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis
H.lineatum

Piolhos sugadores:
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acaros da sarna:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

O medicamento veterinario pode também ser administrado como auxiliar no controlo de Nematodirus
helvetianus, piolhos picadores (Damalinia bovis), carragas Ixodes ricinus e dos &caros da sarna
Chorioptes bovis.

Apo6s a administracdo do medicamento veterinario, persiste eficacia contra reinfecdes pelos parasitas
seguintes durante o tempo indicado:

Espécies Dias
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparous 35
Haemonchus placei (s6 adultos) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
OVINOS:

Para tratamento e controlo de neméatodos gastrointestinais, &caros da sarna e larvas de moscas nasais.

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas L4, exceto se indicado diferente):
Bunostomum trigonocephalum (sé adultos)
Chabertia ovina
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Cooperia curticei (s6 L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (s6 L4)

N.filicollis (s6 adultos)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (sé adultos)
Oesophagostomum venulosum (s6 adultos)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp (sé adultos)

* As larvas L4 inibidas incluindo estirpes que séo resistentes aos benzimidazois, sdo também
controladas.

Nematodos pulmonares (adultos e larvas L4):
Cystocaulus ocreatus (s6 adultos)
Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (s6 adultos)
Neostrongylus linearis (s6 adultos)
Protostrongylus rufescens ((s6 adultos)

Larvas de moscas (12, 2% e 32 fases larvares):
Oestrus ovis

Acaros da sarna:
Psoroptes ovis

SUINOS:
Para tratamento e controlo de acaros da sarna, nematodos gastrointestinais, pulmonares e renais, e
piolhos sugadores.

Nemaétodos gastrointestinais (adultos e larvas L4):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (s6 adultos)
Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Nemaétodos pulmonares
Metastrongylus spp. (sé adultos)

Nemaétodos renais:
Stephanurus dentatus (sé adultos)
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Piolhos sugadores:
Haematopinus suis

Acaros de sarna:
Sarcoptes scabiei

O medicamento veterinario protege os suinos contra infe¢cGes ou reinfecdes por Sarcoptes scabiei
durante18 dias.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a cdes porque podem ocorrer reacdes adversas graves. Tal como com outras
avermectinas, certas espécies de cédes, como por exemplo os collies, sdo especialmente sensiveis a
doramectina e deve ter-se particular cuidado para evitar que ingiram acidentalmente o medicamento
veterinario. Ver seccéo 4.5.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devem tomar-se precauc@es para evitar as seguintes praticas pois estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:

- Administracdo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo
de tempo prolongado.

- Subdoseamento, que pode dever-se a subestimacdo do peso corporal, ma administracdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibragcdo do dispositivo doseador (se existir).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de mais investigagdo usando
testes apropriados (por exemplo, Teste de Redugédo da Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados
dos testes sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser administrado
outro anti-helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de acdo diferente.

Na Europa foi reportada resisténcia a avermectinas em Teladorsagia e Haemonchus em ovinos. Assim,
a administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na informagdo epidemiolégica local
(regional, exploracdo) sobre a sensibilidade dos parasitas, e nas recomendacdes sobre como limitar a
selecdo posterior para a resisténcia aos anti-helminticos.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
As avermectinas podem nédo ser bem toleradas por outras espécies que nédo as espécies alvo. Casos de

intolerancia com desenlace fatal, foram registados em cées, especialmente Collies, Old English Sheep
Dogs e ragas relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cdgados. Devem ser tomadas
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precaugdes para evitar a ingestdo de medicamento veterinario derramado e 0 acesso as embalagens, por
espécies animais ndo alvo.

Quando os animais forem tratados coletivamente deve ser utilizado um equipamento de dosagem
automatico e um dispositivo de extracao adequados.

Para o tratamento individual de suinos, 0 médico veterinario deve aconselhar o tipo de agulha e de
seringa descartavel a utilizar. No tratamento de leitdes com peso igual ou inferior a 16 kg, deve ser
utilizada uma seringa descartavel de 1 ml graduada com divis6es iguais ou menores que 0,1 ml.

Usar equipamento estéril e seguir os procedimentos de assepsia. Evitar a contaminacgdo. Nao perfurar a
rolha do frasco mais do que uma vez. Limpar o septo antes de remover cada uma das doses.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Né&o fumar, beber ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as mdos apds a
administracdo do medicamento veterinario.

Tomar precaucbes de forma a evitar a autoinjecdo acidental. Caso note quaisquer sinais especificos
apos uma autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico.

Aviso ao médico: Em caso de autoinjecdo acidental, raramente foram observados sinais clinicos
especificos pelo que quaisquer situagdes que ocorram devem ser tratadas sintomaticamente.

Outras precaucdes

A doramectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e a fauna coprofila e pode acumular-se
nos sedimentos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos e a fauna coprdfila pode ser reduzido evitando-se a
administracdo muito frequente e repetida de doramectina (e medicamentos veterinarios da mesma
classe de anti-helminticos) em bovinos e ovinos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos pode ser ainda mais reduzido mantendo os bovinos afastados
de cursos de agua entre duas a cinco semanas apds o tratamento.

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhumas.

4.7 Utilizagdo durante a gestacgéo e a lactacao

Pode ser administrado a vacas e ovelhas gestantes. O medicamento veterinario esta indicado em
porcas reprodutoras e em lactacdo e em varrascos reprodutores.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
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4.9 Posologia e via de administracgéo

Para tratamento e controlo de nematodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de muscideos,
piolhos e acaros da sarna em bovinos, e neméatodos gastrointestinais e larvas de moscas nasais em ovinos,
uma administracdo Unica de 1 ml (10 mg de doramectina) por 50 kg de peso corporal, equivalente a
200 pg/kg de peso corporal, na regido do pescoco por inje¢do subcutdnea em bovinos e intramuscular
em ovinos.

Para tratamento dos sinais clinicos de Psoroptes ovis (sarna dos ovinos) e eliminacdo dos acaros vivos
nos ovinos, uma administracdo Unica de 1 ml por 33 kg de peso corporal, equivalente a 300 ug/kg de
peso corporal, na regido do pescogo por injecdo intramuscular. Além disso, devem ser tomadas medidas
adequadas de biosseguranca para prevenir reinfecées. E importante assegurar que sejam tratados todos
0s ovinos que tenham estado em contacto com outros infetados.

Para o tratamento de Sarcoptes scabei e nematodos gastrointestinais, pulmonares e renais, e piolhos
sugadores em suinos, uma administragdo Unica de 1 ml por 33 kg de peso corporal, equivalente a 300
Hg/kg de peso corporal, por injecdo intramuscular.

Em leitdes com peso igual ou inferior a 16 kg, devem ser administradas as seguintes doses:

Peso corporal (kg) Dose (ml)
Inferior a 4 kg 0,1ml
5-7kg 0,2 ml
8-10 kg 0,3ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5 ml

Determinar com a maior exatiddo possivel o peso corporal, de maneira a garantir a administracdo da
dose correta. Deve ser verificada a precisdo do equipamento de dosagem. Se 0s animais forem tratados
coletivamente, e ndo individualmente, de forma a evitar subdosagem ou sobredosagem, devem ser
agrupados de acordo com o seu peso e administrada a correspondente dose.

Volume méximo de injecdo para cada espécie:
Bovinos: 5ml por ponto de injecao.
Ovinos: 1,5ml por ponto de injecéo.
Suinos: 2,5ml por ponto de inje¢&o.

O medicamento veterinario pode ser administrado com um equipamento de dosagem automatico com
um dispositivo de extracdo sem pressao.

Né&o perfurar a rolha do frasco mais do que uma vez.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nos bovinos, ovinos e suinos, sobredosagens de, respetivamente, até 25, 10 e 10 vezes a dose maxima
recomendada ndo resultam em sinais clinicos adversos.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

BOVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

Leite: - Ndo é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

N&o administrar a vacas produtoras de leite para consumo humano em periodo de secagem incluindo
novilhas gestantes no prazo de 60 dias antes da data prevista para o parto.

OVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

Leite: - Ndo é autorizada a administracao a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Nédo administrar a ovelhas gestantes produtoras de leite para consumo humano em periodo de
secagem no prazo de 70 dias antes da data prevista para o parto.

SUINOS:

Carne e visceras: 77 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: lactonas mnacrociclicas, avermectinas.
Codigo ATCvet: QP54AA03

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doramectina é urn antiparasitario obtido por fermentacdo de estirpes selecionadas do microrganismo
Streptomyces avermitilis. E uma lactona macrociclica e, estruturalmente, esté estreitamente relacionada
com a ivermectina. Ambos 0s compostos tém em comum um largo espectro de ac¢éo antiparasitaria e
produzem uma paralisia semelhante nos nematodos e artrépodos. As lactonas macrociclicas ativam 0s
canais de ibes cloro glutamato-mediados (GIuCl) que se encontram nas células nervosas e nas
membranas musculares da faringe dos parasitas invertebrados. A toxicidade seletiva das lactonas
macrociclicas como antiparasitarios é atribuida a esta agdo nos canais de ifes que ndo se encontra no
animal hospedeiro. Ha evidéncias de que as membranas das células musculares do trato reprodutivo dos
invertebrados fémeas possam ser mais sensiveis as lactonas macrociclicas que os recetores nos nervos
ou outros musculos, o que pode explicar a enorme redugéo, ainda que temporaria, na producéo de ovos
de parasitas ndo eliminados ou mortos durante o tratamento.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos, ap6s a administracdo por via subcutdnea, a concentracdo plasmatica maxima de
doramectina ocorre em 3 dias, com uma semivida de eliminag&o de aproximadamente 6 dias.

Nos ovinos, apds administracéo por via subcutanea ou intramuscular, a concentracao plasméatica méaxima
de doramectina ocorre em 2 dias, com uma semivida de eliminag&o de 4,5 dias.

Nos suinos, apds a administracdo por via intramuscular, a concentracdo plasmatica maxima de
doramectina ocorre em 3 dias, com uma semivida de eliminagdo de aproximadamente 6 dias.
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5.3 Impacto ambiental

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar de modo adverso
organismos ndo alvos. Apos o tratamento, a excrecdo de niveis potencialmente toxicos de doramectina
pode acontecer durante varias semanas. As fezes contendo doramectina excretadas no pasto pelos
animais tratados podem reduzir a quantidade de organismos coprofilos, o que pode ter impacto na
degradacdo dos solos.

A doramectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e a fauna coproéfila e pode acumular-se nos
sedimentos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleato de etilo

Oleo de sésamo

Butil hidroxianisol (E320)

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 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: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Proteger da luz solar direta. N&o retirar do invdlucro protetor de plastico.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario esta disponivel em frascos multidose de 50 ml, 200 ml e 500 ml de vidro
ambar tipo Il ou tipo 1l com rolha de borracha clorobutilada e capsula de aluminio contendo ou em
frascos multidose de 250 ml de vidro &mbar tipo Il ou tipo Il com rolha de borracha clorobutilada e

capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Extremamente perigoso para peixes e outros organismos aquaticos. Nao contaminar cursos de agua
(lagos, rios, ribeiros) com o medicamento veterinrio ou embalagens utilizadas.
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Zoetis Portugal,Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

622/01/12DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
17 de novembro de 2012.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2022.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: maio de 2022
Pagina 10 de 26



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

ANEXO 1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacgdo dos textos: maio de 2022
Péagina 11 de 26



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

dg

A. ROTULAGEM

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacgdo dos textos: maio de 2022
Péagina 12 de 26

aVv

Dieocho Geeal

# Veterinaria



‘S REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA . ?:a:.:x
E ALIMENTAGAO b

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM COM 50 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 10 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos
Doramectina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Doramectina 10 mg/ ml

Butilhidroxianisol (E320) 0,1mg/ ml como antioxidante

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
200 ml
250 ml
500 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

| 6. INDICAGCOES (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: via subcutanea
Ovinos e Suinos: via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

BOVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

Né&o é autorizada a administracao a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Direc&o Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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N&o administrar a vacas ou novilhas gestantes, produtoras de leite para consumo humano, no periodo de 60 dias
antes da data prevista para o parto.

OVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

N&o é autorizada a administracao a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a ovelhas gestantes, produtoras de leite para consumo humano, no periodo de 70 dias antes da
data prevista para o parto.

SUINOS:
Carne e visceras: 77 dias.

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

A doramectina é muito toxica para 0s organismos aquaticos e a fauna coprofila e pode acumular-se nos
sedimentos.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar de modo adverso
organismos ndo alvos. Apoés o tratamento, a excrecdo de niveis potencialmente toxicos de doramectina
pode acontecer durante varias semanas. As fezes contendo doramectina excretadas no pasto pelos
animais tratados podem reduzir a quantidade de organismos coprofilos o que pode ter impacto na
degradacéo dos solos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos e a fauna coprofila pode ser reduzido evitando-se 0 uso muito
frequente e repetido de doramectina (e medicamentos da mesma classe de anti-helminticos) em
bovinos e ovinos.

O risco para os ecossistemas aquaticos pode ser ainda mais reduzido mantendo os bovinos afastados
de cursos de agua entre duas a cinco semanas apds o tratamento.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Proteger da luz solar direta. N&o retirar do invélucro protetor de plastico .
Ap0s retirar a primeira dose, 0 medicamento veterinario deve ser administrado no prazo de 28 dias.

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

Eliminacdo: Ler o folheto informativo.
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13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Zoetis Portugal,Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

622/01/12DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS DE 50 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 10 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos
Doramectina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Doramectina 10 mg/ ml

Butilhidroxianisol (E320) 0,1mg/ ml como antioxidante

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

200 ml
250 ml
500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: via subcutanea
Ovinos e Suinos: via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

BOVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Né&o administrar a vacas ou novilhas gestantes, produtoras de leite para consumo humano, no periodo de 60 dias
antes da data prevista para o parto.
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OVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

N&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a ovelhas gestantes, produtoras de leite para consumo humano, no periodo de 70 dias antes da
data prevista para o parto.

SUINOS:
Carne e visceras: 77 dias.

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

A doramectina é muito toxica para os organismos aquéticos e a fauna coprofila e pode acumular-se nos
sedimentos.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar de modo adverso
organismos ndo alvos. Apds o tratamento, a excrecdo de niveis potencialmente toxicos de doramectina
pode acontecer durante varias semanas. As fezes contendo doramectina excretadas no pasto pelos
animais tratados podem reduzir a quantidade de organismos copréfilos o que pode ter impacto na
degradag&o dos solos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos e a fauna coprdfila pode ser reduzido evitando-se 0 uso muito
frequente e repetido de doramectina (e medicamentos da mesma classe de anti-helminticos) em
bovinos e ovinos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos pode ser ainda mais reduzido mantendo os bovinos afastados
de cursos de agua entre duas a cinco semanas apds o tratamento.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Proteger da luz solar direta. N&o retirar do involucro protetor de plastico .
Apos retirar a primeira dose, 0 medicamento veterinario deve ser administrado no prazo de 28 dias.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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| 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 15. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

Zoetis Portugal,Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

622/01/12DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Dectomax 10 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE I[\ITRODUCAO NO MERCADO
E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO
DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal,Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

Ou

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra Camprodon s/n., Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Girona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 10 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos.
Doramectina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml da solug&o incolor a amarelo-claro, contém:
10 mg de Doramectina como substancia ativa

0,1mg/ ml de butilhidroxianisol (E320) como antioxidante

4.  INDICACAO (INDICACOES)

BOVINOS:
Para tratamento e controlo de nematodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de muscideos, piolhos,
acaros da sarna e carracas.

Nemétodos gastrointestinais (adultos e larvas L4):
Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
O.lyrata”™

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei
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T.colubriformis

Cooperia oncophora
C.pectinata”

C.punctata

C.surnabada (syn. mcmasteri)
N. spathiger

Bunostomum phlebotomum *
Strongyloides papillosus *
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp. *

"adultos

Nematodos pulmonares (adultos e larvas L4):
Dictyocaulus viviparus

Nemaétodos oculares (adultos):
Thelazia spp.

Larvas de Muscideos: (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis
H.lineatum

Piolhos sugadores:
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acaros da sarna:
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei

O medicamento veterinario pode também ser administrado como auxiliar no controlo de Nematodirus helvetianus,
piolhos picadores (Damalinia bovis), carracas Ixodes ricinus e dos &caros da sarna Chorioptes bovis.

Apo6s a administragdo do medicamento veterinario, persiste eficacia contra reinfecdes pelos parasitas seguintes
durante o tempo indicado:

Espécies Dias
Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparus 35
Haemonchus placei (s6 adultos) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28
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Para tratamento e controlo de nematodos gastrointestinais, &caros da sarna e larvas de moscas nasais.

Nemaétodos gastrointestinais (adultos e larvas L4, exceto se indicado diferente):
Bunostomum trigonocephalum (s6 adultos)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (s6 L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (s6 L4)

N.filicollis (s6 adultos)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (sé adultos)
Oesophagostomum venulosum (s6 adultos)
O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp (s6 adultos)

* As larvas L4 inibidas incluindo estirpes que sdo resistentes aos benzimidazois, sdo também
controladas.

Nematodos pulmonares (adultos e larvas L4):
Cystocaulus ocreatus (s6 adultos)
Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (sé adultos)
Neostrongylus linearis (s6 adultos)
Protostrongylus rufescens ((s6 adultos)

Larvas de moscas (12, 22 e 32 fases larvares):
Oestrus ovis

Acaros da sarna:
Psoroptes ovis

SUINOS:
Para tratamento de &caros da sarna, nematodos gastrointestinais, pulmonares e renais, e piolhos sugadores.

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas L4):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (s6 adultos)
Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum
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Nemaétodos pulmonares
Metastrongylus spp. (s6 adultos)

Nemaétodos renais:
Stephanurus dentatus (s6 adultos)

Piolhos sugadores:
Haematopinus suis

Acaros de sarna:
Sarcoptes scabiei

O medicamento veterinario protege os suinos contra infecBes ou reinfe¢des por Sarcoptes scabiei durante 18 dias.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em cdes porque podem ocorrer reacdes adversas graves. Tal como com outras avermectinas,
certas espécies de cédes, como por exemplo os collies, sdo especialmente sensiveis a doramectina e deve ter-se
particular cuidado para evitar que ingiram acidentalmente o medicamento veterinario.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

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

Para tratamento e controlo de nematodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de muscideos, piolhos e
acaros da sarna em bovinos, e nematodos gastrointestinais e larvas de moscas nasais em ovinos, uma
administracdo tnica de 1 ml (10 mg de doramectina) por 50 kg de peso corporal, equivalente a 200 pg/kg de peso
corporal, na regido do pescogo por injecdo subcutanea em bovinos e intramuscular em ovinos.

Para tratamento dos sinais clinicos de Psoroptes ovis (sarna dos ovinos) e eliminagéo dos acaros vivos nos ovinos,
uma administracdo Unica de 1 ml por 33 kg de peso corporal, equivalente a 300 pg/kg de peso corporal, na regiao
do pescogo por injecdo intramuscular. Além disso, devem ser tomadas medidas adequadas de biosseguranca para
prevenir reinfecdes. E importante assegurar que sejam tratados todos os ovinos que tenham estado em contacto
com outros infetados.

Para o tratamento de Sarcoptes scabei e nematodos gastrointestinais, pulmonares e renais, e piolhos sugadores
em suinos, uma administracdo Unica de 1 ml por 33 kg de peso corporal, equivalente a 300 pg/kg de peso corporal,
por injecdo intramuscular.
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Em leitdes com peso igual ou inferior a 16 kg, devem ser administradas as seguintes doses:

Peso corporal (kg) Dose (ml)
Inferior a 4 kg 0,1 ml
5-7 kg 0,2 ml
8-10 kg 0,3ml
11-13 kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5ml

Volume méximo de injecao para cada espécie:
Bovinos: 5ml por ponto de injecéo.
Ovinos: 1,5ml por ponto de injecéo.
Suinos: 2,5ml por ponto de injecéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A administracdo deve ser feita com equipamento seco e estéril e seguindo os procedimentos de assepsia. Limpar
0 septo antes de remover cada uma das doses. As inje¢des devem ser administradas na regido do pescogo
usando uma agulha estéril seca de 16 a 18 gauge. Se 0 medicamento veterinario estiver a uma temperatura
inferior a 5°C, aumenta a facilidade de injecdo aquecendo ligeiramente 0 medicamento veterinario e o
equipamento de administragéo.

Em tratamentos coletivos, 0 enchimento das seringas pode ser feito aspirando a partir de uma agulha seca e estéril
colocada na rolha do frasco. Alternativamente, o medicamento veterindrio pode ser administrado com um
equipamento de dosagem automatico com um sistema de extragao adequado. N&o perfurar a rolha do frasco mais
do que uma vez.

Determinar com a maior exatidao possivel o peso corporal, de maneira a garantir a administragdo da dose correta.
Deve ser verificada a precisdo do equipamento de dosagem. Se os animais forem tratados coletivamente, e ndo
individualmente, de maneira a evitar subdosagem ou sobredosagem devem ser agrupados de acordo com o seu
peso e administrada a correspondente dose.

Para o tratamento individual de suinos, o médico veterinrio deve aconselhar o tipo de agulha e de seringa
descartavel a utilizar. No tratamento de leitdes com peso igual ou inferior a 16 kg, deve ser utilizada uma seringa
descartavel de 1 ml graduada com divisdes iguais ou menores que 0,1 ml.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

BOVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

N&o administrar a vacas ou novilhas gestantes, produtoras de leite para consumo humano, no periodo de 60 dias
antes da data prevista para o parto.

OVINOS:
Carne e visceras: 70 dias.
Néo é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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N&o administrar a ovelhas gestantes, produtoras de leite para consumo humano, no periodo de 70 dias antes da
data prevista para o parto.

SUINOS:
Carne e visceras: 77 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Proteger da luz solar direta. N&o retirar do involucro protetor de plastico .

Ap0s retirar a primeira dose, 0 medicamento veterinario deve ser administrado no prazo de 28 dias. Findo esse
prazo, eliminar o medicamento veterinario remanescente. Quando a embalagem ¢ aberta pela primeira vez, deve
ser anotada a data indicada a partir da qual o remanescente deve ser eliminado. Esta data de validade deve estar
escrita no rétulo, no espacgo apropriado para tal. Ndo administrar depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem e no rotulo, depois de “EXP”. A data de validade corresponde ao ultimo do més indicado.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

USO VETERINARIO.

Devem tomar-se precaugdes de forma a evitar as seguintes praticas pois estas aumentam o risco de
desenvolvimento de resisténcias e podem resultar numa terapéutica ineficaz:

- Administracédo repetida e muito frequente de anti-helminticos da mesma classe, durante um periodo de tempo
prolongado.

- Subdoseamento, que pode dever-se a subestimagdo do peso corporal, ma administracdo do medicamento
veterinario, ou falta de calibracéo do dispositivo doseador (se existir).

Casos clinicos suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de mais investigacdo usando testes
apropriados (por exemplo, Teste de Redugdo da Contagem de Ovos Fecais). Quando os resultados dos testes
sugiram fortemente uma resisténcia a um determinado anti-helmintico, deve ser administrado outro anti-
helmintico pertencente a outra classe farmacoldgica e que tenha um modo de acéo diferente.

Na Europa foi reportada resisténcia a avermectinas em Teladorsagia e Haemonchus em ovinos. Assim, a
administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na informacdo epidemioldgica local (regional,
exploracéo) sobre a sensibilidade dos parasitas, e nas recomendacdes sobre como limitar a selecdo posterior para
a resisténcia aos anti-helminticos.

As avermectinas podem nao ser bem toleradas por outras espécies que ndo as espécies alvo. Casos de intolerancia
com desenlace fatal, foram registados em cées, especialmente Collies, Old English Sheep Dogs e ragas
relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados. Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar
a ingestdo de medicamento veterinario derramado e 0 acesso as embalagens, por espécies animais nao alvo.

Usar equipamento estéril e seguir os procedimentos de assepsia. Evitar a contaminagdo. N&o perfurar a rolha do
frasco mais do que uma vez. Limpar o septo antes de remover cada uma das doses.

Pode ser administrado em vacas e ovelhas gestantes. O medicamento veterinario esta indicado em porcas
reprodutoras e em lactacdo e em varrascos reprodutores.

Nos bovinos, ovinos e suinos, sobredosagens de, respetivamente, até 25, 10 e 10 vezes a dose maxima
recomendada ndo resultaram em sinais clinicos adversos.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais.

Néo fumar, beber ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as mdos apds a administracao
do medicamento veterinario.

Tomar precaucdes de forma a evitar a autoinjecdo acidental. Caso note quaisquer sinais especificos apds uma
autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um medico.

Aviso ao médico: Em caso de autoinjecao acidental, raramente foram observados sinais clinicos especificos pelo
que quaisquer situagcdes que ocorram devem ser tratadas sintomaticamente.

Impacto ambiental:

A doramectina é muito tdxica para os organismos aquaticos e a fauna coprofila e pode acumular-se nos
sedimentos.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar de modo adverso organismos
ndo alvos. Ap0s o tratamento, a excrecao de niveis potencialmente toxicos de doramectina pode acontecer durante
varias semanas. As fezes contendo doramectina excretadas no pasto pelos animais tratados podem reduzir a
quantidade de organismos coprofilos, o que pode ter impacto na degradacao dos solos.

O risco para 0s ecossistemas aquéticos e a fauna copréfila pode ser reduzido evitando-se 0 uso muito frequente e
repetido de doramectina (e medicamentos da mesma classe de antihelminticos) em bovinos e ovinos.

O risco para 0s ecossistemas aquaticos pode ser ainda mais reduzido mantendo os bovinos afastados de cursos de
agua entre duas a cinco semanas apos o tratamento.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Extremamente perigoso para peixes e outros organismos aquaticos. Ndo contaminar cursos de dgua

(lagos, rios, ribeiros) com o medicamento veterinario ou embalagens utilizadas.

O medicamento veterinario ndo administrado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

O Dectomax solucdo injetavel é um antiparasitario para administracdo parentérica em bovinos, ovinos e suinos.
O modo de acdo principal da doramectina é através da ativacdo dos canais de iGes cloro que se encontram nas
células nervosas dos nematodos e dos artropodes. A doramectina liga-se a recetores nos nematodos e células

musculares dos artropodes causando a paralisia e morte dos parasitas.

O medicamento veterinario esté disponivel em frascos multidose de vidro com rolha de borracha clorobutilada,
contendo 50 ml, 200 ml, 250 ml e 500 ml. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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