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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dorimec 10 mg/ml Solugdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia ativa:
Cada ml contém:
Doramectina 10,0 mg

Excipientes:
Cada ml contém:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Butil-hidroxianisol (E320) 0,1 mg
Oleato de etilo -

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Oleo de sésamo, refinado -

Solugdo limpida e amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos, ovinos € suinos

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

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

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio salvo indicagdo em contrario):
Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)

O.lyrata (s6 adultos)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

Cooperia oncophora

C.pectinata (s6 adultos)

C.punctata

C.surnabada (syn. mcmasteri)
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Nematodirus spathiger (s6 adultos)
Bunostomum phlebotomum (s6 adultos)
Strongyloides papillosus (s6 adultos)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. (s6 adultos)

Nematodos pulmonares (adultos e larvas do quarto estadio):
Dictyocaulus viviparus

Nematodos oculares (s6 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 tratamento de Nematodirus
helvetianus, piolhos picadores (Damalinia bovis), carragas Ixodes ricinus e dos acaros da sarna
Chorioptes bovis.

Apoés a administragdo do medicamento veterinario, persiste eficicia 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 de nematodos gastrointestinais e pulmonares,larvas de moscas nasais e acaros da sarna.

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio (IL4) salvo indicacdo em contrario):
Bunostomum trigonocephalum (s6 adultos)

Chabertia ovina

Cooperia curticei (s6 L4)
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C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

N. battus (s6 L4)

N.filicollis (s6 adultos)

N.spathiger

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

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp. (so adultos)

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

Nematodos pulmonares (adultos e larvas do quarto estadio (L4)):
Cystocaulus ocreatus (s6 adultos)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (s6 adultos)

Neostrongylus linearis (s6 adultos)

Protostrongylus rufescens (s6 adultos)

Larvas nasais (1°, 2% e 3* fases larvares):
Oestrus ovis

Acaros da sarna:
Psoroptes ovis

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

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (s6 adultos)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Nematodos pulmonares:
Metastrongylus spp. (s6 adultos)

Nematodos renais:
Stephanurus dentatus (s6 adultos)

Piolhos sugadores:
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Haematopinus suis

Acaros da sarna:
Sarcoptes scabiei

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

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a cdes porque podem ocorrer reagdes adversas graves. Tal como com outras
avermectinas, certas espécies de cdes, 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 sec¢do 3.4.

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

3.4 Adverténcias especiais

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 ¢ ragas relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cagados. Devem tomar-se
precaucdes para evitar a ingestdo de medicamento veterinario derramado e o acesso as embalagens por
espécies animais ndo alvo.

Devem tomar-se precaugdes 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.

- Subdosagem, que pode dever-se a subestima¢do do peso corporal, incorreta administragdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibragdo do dispositivo doseador (se existir). Casos clinicos
suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de investigagdo adicional 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 farmacolédgica e que tenha um modo de acdo diferente.

Tem sido reportada resisténcia as avermectinas em 7eladorsagia spp. € Haemonchus contortus em
ovinos € em Cooperia spp. ¢ Ostertagia ostertagi em bovinos dentro da UE. Foi relatado um aumento
na frequéncia de resisténcia a ivermectina de Haemonchus spp. em bovinos fora da UE. Tem sido
reportada resisténcia a lactonas macrociclicas em Psoroptes ovis. Assim, a administragdo do
medicamento veterinario deve basear-se na informacdo epidemioldgica local (regional, exploracdo)
sobre a sensibilidade dos parasitas, e nas recomendagdes sobre como limitar a selecdo posterior para a
resisténcia aos anti-helminticos.

3.5 Precaucobes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 5 de 26



<73 REPUBLICA av
? PORTUGUESA Dhvmego Gora

de Alimentagao
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Para o tratamento individual de suinos, o0 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 divisdes iguais ou menores que 0,1 ml.

Usar equipamento estéril e seguir os procedimentos de assepsia. Evitar a contaminacdo. Nao perfurar a
rolha do frasco mais do que uma vez. Limpar o septo antes de remover cada uma das doses. Para evitar
reacdes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no es6fago ou na coluna vertebral,
recomenda-se administrar o medicamento veterindrio no final do periodo de atividade da mosca e antes
de as larvas de muscideos atingirem o seu local de repouso.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Nao fumar, beber ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as maos apos a
administracio.

Tomar precaucdes de forma a evitar a autoinjecdo acidental — caso note quaisquer sinais especificos
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.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

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

O risco para os ecossistemas aquaticos e a fauna coprofila pode ser reduzido evitando-se a administragao
muito frequente e repetida de doramectina (e medicamentos veterinarios da mesma classe de anti-
helminticos) a bovinos e ovinos.

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

3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos € suinos:

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo, lactagdo e fertilidade:

Pode ser administrado a vacas e ovelhas gestantes. O medicamento veterindrio esta indicado em porcas
reprodutoras ¢ em lactagdo e em varrascos reprodutores.
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3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracio

Administra¢ao subcutanea (bovinos).
Administracao intramuscular (ovinos e suinos).

Para tratamento e controlo de nematodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de muscideos,
piolhos e acaros da sarna em bovinos, € nematodos gastrointestinais e larvas de moscas nasais em ovinos,
uma administrag@o unica de 1 ml (10 mg de doramectina) por 50 kg de peso corporal, equivalente a 200
mcg/kg de peso corporal, na regido do pescogo, por inje¢do subcutdnea em bovinos e intramuscular em
ovinos. Para tratamento dos sinais clinicos de Psoroptes ovis (sarna dos ovinos) e eliminagao dos acaros
vivos nos ovinos, uma administragao tinica de 1 ml por 33 kg de peso corporal, equivalente a 300 mcg/kg
de peso corporal, na regido do pescoco, por injecdo intramuscular. Além disso, devem ser tomadas
medidas adequadas de biosseguranga para prevenir reinfe¢des. 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 administragdo tinica de 1 ml por 33 kg de peso corporal, equivalente a 300
mcg/kg de peso corporal, por inje¢do 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 0,1 ml
5-7kg 0,2 ml
8-10kg 0,3 ml
11-13kg 0,4 ml
14 - 16 kg 0,5 ml

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Deve ser verificada a precisdo do equipamento de dosagem. Se os 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 méaximo de injegdo para cada espécie:
Bovinos: 5 ml por ponto de injegdo
Ovinos: 1,5 ml por ponto de injecao
Suinos: 2,5 ml por ponto de injegdo

O medicamento veterinario pode ser administrado com um equipamento de dosagem automatico com
um dispositivo de extracdo sem pressdo. Ao usar um dispositivo automatico, ndo perfurar a rolha do
frasco mais do que uma vez. Para perfuracdo manual de frascos, ndo perfurar a rolha do frasco mais de
10 vezes para a embalagem de 50 ml e ndo mais de 25 vezes para as embalagens de 250 ml e 500 ml.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

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

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

BOVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

Nao ¢ autorizada a administragao a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao administrar a vacas produtoras de leite para consumo humano em periodo de secagem, incluindo
novilhas gestantes, no prazo de 2 meses antes da data prevista para o parto.

OVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

Nao ¢ autorizada a administrag@o a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao 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.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCyvet:

QP 54AA03.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doramectina é urn antiparasitario obtido por fermentagao de estirpes selecionadas do microrganismo
Streptomyces avermitilis. E uma lactona macrociclica e, estruturalmente, esta estreitamente relacionada
com a ivermectina. Ambos 0s compostos tém em comum um largo espectro de agdo antiparasitaria e
produzem uma paralisia semelhante nos nematodos e artropodos. As lactonas macrociclicas ativam os
canais de ides cloro glutamato-mediados (GIuCl) que se encontram nas células nervosas e nas
membranas musculares da faringe dos parasitas invertebrados. A entrada de i0es cloreto em neurénios
motores excitatorios de lombriga ou células musculares dos artropodos resulta em hiperpolarizagdo e
elimina¢do do sinal de transmissdo que resulta em paralisia. A toxicidade seletiva das lactonas
macrociclicas como antiparasitarios € atribuida a esta agdo nos canais de i0es 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

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 8 de 26



<73 REPUBLICA av
? PORTUGUESA Dhvmego Gora

de Alimentagao
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

ou outros musculos, o que pode explicar a enorme redugao, ainda que temporaria, na producao de ovos
de parasitas nao eliminados ou mortos durante o tratamento.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos, apdés a administracdo por via subcutdnea, a concentragdo plasmatica maxima de
doramectina ocorre em 3 dias, com uma semivida de eliminagdo de aproximadamente 6 dias. Nos
ovinos, apos administragdo por via subcutanea ou intramuscular, a concentragao plasmatica maxima de
doramectina ocorre em 2 dias, com uma semivida de eliminacdo de 4,5 dias.

Nos suinos, apds a administragdo por via intramuscular, a concentragdo plasmatica maxima de
doramectina ocorre em 3 dias, com uma semivida de eliminag¢do de aproximadamente 6 dias.

Impacto Ambiental

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar de modo adverso
organismos ndo alvo. Apds o tratamento, a excre¢do 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. A doramectina é muito toxica para os organismos aquaticos e a fauna coproéfila e
pode acumular-se nos sedimentos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos multidose ambar tipo II com rolha de borracha clorobutilada e capsula de aluminio.
Tamanho da embalagem:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a doramectina
podeconstituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

7.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1724/01/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
07/07/2025

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

Julho de 2025.
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao (50 ml, 250 ml, 500 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dorimec 10 mg/ml Solucéo injetavel.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Doramectina 10 mg/ml.

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.
250 ml.
500 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos € suinos.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao subcutanea (bovinos).
Administracdo intramuscular (ovinos e suinos).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

BOVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

N3ao ¢é autorizada a administragdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Nao administrar a vacas produtoras de leite para consumo humano em periodo de secagem, incluindo
novilhas gestantes, no prazo de 2 meses antes da data prevista para o parto.

OVINOS:
Carne e visceras: 70 dias.
N3ao ¢é autorizada a administracdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.
Nao 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.
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SUINOS:
Carne e visceras: 77 dias.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfura¢do, administrar no prazo de 28 dias.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

‘ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1724/01/25DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco (250 ml, 500 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dorimec 10 mg/ml Solugdo injetavel.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Doramectina 10 mg/ml.

| 3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao subcutanea (bovinos).
Administracdo intramuscular (ovinos e suinos).

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

BOVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

Nao ¢ autorizada a administragao a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Nao administrar a vacas produtoras de leite para consumo humano em periodo de secagem, incluindo
novilhas gestantes, no prazo de 2 meses antes da data prevista para o parto.

OVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

N3ao ¢é autorizada a administragdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Nao 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.
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| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuragdo, administrar no prazo de 28 dias.

| 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dorimec. ” o -

‘ 2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doramectina 10 mg/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Dorimec 10 mg/ml Solugdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos.

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa :
Doramectina 10,0 mg

Excipientes:
Butil-hidroxianisol (E320) 0,1 mg

Solugdo limpida e amarelada.
3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos € suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

BOVINOS:
Para tratamento de neméatodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de muscideos, piolhos,
dcaros da sarna e carragas.

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio salvo indicagdo em contrario):
Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
O.lyrata (s6 adultos)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

Cooperia oncophora

C.pectinata (s6 adultos)

C.punctata

C.surnabada (syn. mcmasteri)

Nematodirus spathiger (s6 adultos)
Bunostomum phlebotomum (s6 adultos)
Strongyloides papillosus (s6 adultos)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. (s6 adultos)

Nematodos pulmonares (adultos e larvas do quarto estadio):
Dictyocaulus viviparus
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Nematodos oculares (s6 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 tratamento de Nematodirus
helvetianus, piolhos picadores (Damalinia bovis), carragas Ixodes ricinus e dos acaros da sarna
Chorioptes bovis.

Apoés 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 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 de nematodos gastrointestinais e pulmonares,larvas de moscas nasais e acaros da sarna.

Nematodos gastrointestinais ( adultos e larvas do quarto estadio (L4) salvo indicagdo em contrario):
Bunostomum trigonocephalum (s6 adultos)
Chabertia ovina

Cooperia curticei (s6 L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

N. battus (s6 L4)

N filicollis (s6 adultos)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta™
Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (s6 adultos)
Oesophagostomum venulosum (s6 adultos)
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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 tratadas.

Nematodos pulmonares (adultos e larvas do quarto estadio (L4)):
Cystocaulus ocreatus (s6 adultos)

Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (s6 adultos)

Neostrongylus linearis (s6 adultos)

Protostrongylus rufescens (s6 adultos)

Larvas nasais ( 1%, 2° e 3 fases larvares):
Oestrus ovis

Acaros da sarna:
Psoroptes ovis

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

Nematodos gastrointestinais (adultos e larvas do quarto estadio):
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (s6 adultos)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Nematodos pulmonares:
Metastrongylus spp. (s6 adultos)

Nematodos renais:
Stephanurus dentatus (s6 adultos)

Piolhos sugadores:
Haematopinus suis

Acaros da sarna:
Sarcoptes scabiei

O medicamento veterinario protege os suinos contra infecdes ou reinfecdes por Sarcoptes scabiei
durante 18 dias.
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5. Contraindicac¢oes

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

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas por outras espécies que ndo as espécies alvo. Casos de
intolerancia com desenlace fatal foram registados em caes, especialmente Collies, Old English Sheep
Dogs e ragas relacionadas ou cruzamentos e também em tartarugas/cdgados. Devem tomar-se
precaucdes para evitar a ingestdo de medicamento veterinario derramado e o acesso as embalagens, por
espécies animais ndo alvo.

Devem tomar-se precaugdes 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.

- Subdosagem, que pode dever-se a subestimagdo do peso corporal, incorreta administracdo do
medicamento veterinario, ou falta de calibragdo do dispositivo doseador (se existir). Casos clinicos
suspeitos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser alvo de investigacdo adicional usando testes
apropriados (por exemplo, Teste de Redugao 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 farmacolédgica e que tenha um modo de acdo diferente.

Tem sido reportada resisténcia as avermectinas em Teladorsagia spp. € Haemonchus contortus em
ovinos e em Cooperia spp. € Ostertagia ostertagi em bovinos dentro da UE. Foi relatado um aumento
na frequéncia de resisténcia a ivermectina de Haemonchus spp. em bovinos fora da UE. Tem sido
reportada resisténcia a lactonas macrociclicas em Psoroptes ovis. Assim, a administragdo do
medicamento veterinario deve basear-se na informacdo epidemioldgica local (regional, exploracao)
sobre a sensibilidade dos parasitas, e nas recomendagdes sobre como limitar a selecdo posterior para a
resisténcia aos anti-helminticos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Para o tratamento individual de suinos, o 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 divisGes iguais ou menores que 0,1 ml.

Usar equipamento estéril e seguir os procedimentos de assepsia. Evitar a contaminagdo. Nédo perfurar a
rolha do frasco mais do que uma vez. Limpar o septo antes de remover cada uma das doses. Para evitar
reacdes secundarias devido a morte de larvas de Hypoderma no es6fago ou na coluna vertebral,
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recomenda-se administrar o medicamento veterinario no final do periodo de atividade da mosca e antes
de as larvas de muscideos atingirem o seu local de repouso.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

Nao fumar, beber ou comer enquanto manusear o medicamento veterinario. Lavar as maos apos a
administracao.

Tomar precaugdes de forma a evitar a autoinje¢do acidental — caso note quaisquer sinais especificos
dirija-se imediatamente a um médico. Aviso ao médico: Em caso de autoinje¢do acidental, raramente
foram observados sinais clinicos especificos, pelo que quaisquer situagdes que ocorram devem ser
tratadas sintomaticamente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

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

O risco para os ecossistemas aquaticos e a fauna coprofila pode ser reduzido evitando-se a administragdo
muito frequente e repetida de doramectina (e medicamentos veterinarios da mesma classe de anti-
helminticos) a 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 apos o tratamento.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Nos bovinos, ovinos e suinos, sobredosagens de, respetivamente, até 25, 10 ¢ 10 vezes a dose maxima

recomendada ndo resultam em sinais clinicos adversos.

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

7. Eventos adversos
Bovinos, ovinos e suinos:
Desconhecidos.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdao de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Administracao subcutanea (bovinos).
Administracdo intramuscular (ovinos e suinos).

Para tratamento e controlo de nematodos gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de muscideos,
piolhos e acaros da sarna em bovinos, € nematodos gastrointestinais e larvas de moscas nasais em ovinos,
uma administrag@o tnica de 1 ml (10 mg de doramectina) por 50 kg de peso corporal, equivalente a 200
mcg/kg de peso corporal, na regido do pescogo, por inje¢do subcutdnea em bovinos € intramuscular em
ovinos. Para tratamento dos sinais clinicos de Psoroptes ovis (sarna dos ovinos) e eliminagao dos acaros
vivos nos ovinos, uma administragao tinica de 1 ml por 33 kg de peso corporal, equivalente a 300 mcg/kg
de peso corporal, na regido do pescoco, por injecdo intramuscular. Além disso, devem ser tomadas
medidas adequadas de biosseguranga 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 administragdo inica de 1 ml por 33 kg de peso corporal, equivalente a 300
mcg/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 0,1 ml
5-Tkg 0,2 ml
8-10 kg 0,3 ml
11-13kg 0,4 ml
14-16 kg 0,5 ml

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Deve ser verificada a precisdo do equipamento de dosagem. Se os 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 méaximo de inje¢do para cada espécie:
Bovinos: 5 ml por ponto de inje¢do.
Ovinos: 1,5 ml por ponto de injegao.
Suinos: 2,5 ml por ponto de injegao.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

O medicamento veterinario pode ser administrado com um equipamento de dosagem automatico com
um dispositivo de extragdo sem pressdo. Ao usar um dispositivo automatico, ndo perfurar a rolha do

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 24 de 26


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

<73 REPUBLICA av
? PORTUGUESA Dhvmego Gora

de Alimentagao
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

frasco mais do que uma vez. Para perfuracdo manual de frascos, ndo perfurar a rolha do frasco mais de
10 vezes para a embalagem de 50 ml e ndo mais de 25 vezes para as embalagens de 250 ml e 500 ml.

10. Intervalos de seguranca

BOVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao administrar a vacas produtoras de leite para consumo humano em periodo de secagem, incluindo
novilhas gestantes, no prazo de 2 meses antes da data prevista para o parto.

OVINOS:

Carne e visceras: 70 dias.

Nao ¢ autorizada a administrag@o a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Nao 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.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a doramectina pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais € de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1724/01/25DFVPT
Tamanho da embalagem: frascos multidose de 50 ml, 250 ml e 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

07/2025

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos::

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Tel: +353 (0)91 841788

E-mail: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Outras informacgoes
MVG

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar de modo adverso
organismos nao alvo. Apds o tratamento, a excregdo 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
degradagédo dos solos.
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