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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregdp Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2024
Pagina 1 de 24



<73 REPUBLICA
%  PORTUGUESA
AGRICULTURA E MAR : "'::‘:a a0

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Taurador 5 mg/ml Solugdo para ungao continua para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Doramectina 5 mg

Excipiente(s):

Composicio quantitativa, se esta
Composicio qualitativa dos excipientes | informacdo for essencial para a

e outros componentes administraciao adequada do
medicamento veterinario
Azul brilhante FCF (E133) 0,007 mg

Cetearil Octanoato

Alcool isopropilico

Agua purificada

Trolamina

Solugdo transparente de cor azul-clara.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

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

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (syn. mecmasteri)

Bunostomum phlebotomum’

Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp'.
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I Adultos.

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

Parasitas oculares (adultos)
Thelazia spp.

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

Piolhos mastigadores
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

Duracio de atividade

O medicamento veterinario protege os bovinos contra infegdes ou reinfegdes 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.

3.3 Contraindicac¢oes

Este medicamento veterinario foi formulado para aplicagao topica especificamente para bovinos.
Nao deve ser administrado a outras espécies dado poderem ocorrer eventos adversos graves,
incluindo casos de morte.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
Exclusivamente para uso externo.

Devem ser tomadas precaugdes no sentido de evitar as seguintes praticas, dado que estas
aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcia e podem, em ultima instancia, resultar numa
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 uma subestimagdo do peso corporal, a administragdo incorreta
do medicamento veterinario ou a falta de calibragao do dispositivo de dosagem (caso exista).

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

A eficécia terapéutica contra parasitas internos e externos nao ¢ afetada pela exposicao 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 veterinrio.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Tem sido reportada resisténcia de nematodos gastrointestinais a doramectina e a outras
avermectinas, especialmente Cooperia oncophera e Ostertagia ostertagi, em bovinos. Por isso, a
utilizacdo deste medicamento veterindrio deve ser baseada em informagao epidemioldgica local
(regional, da exploragdo) sobre a sensibilidade dos nematodos alvo e nas recomendagdes sobre
como limitar uma futura selecao de resisténcias aos anti-helminticos.

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

As avermectinas podem nao ser bem toleradas em todas as espécies animais que nao espécies-
alvo. Casos de intolerancia com resultado fatal foram registados em cées, 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 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 es6fago 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.

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

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 apos a administragao.
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O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e olhos dos humanos, pelo que os
utilizadores devem tomar precaugdes para ndo aplicarem o medicamento veterindrio em si
mesmos nem em outras pessoas.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas, botas de borracha, e capa impermeavel. O vestuario de protegao
deve ser lavado apds a administragdo.

Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sab3o.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente a 4rea afetada com 4gua e dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

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.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A doramectina é muito toxica para a fauna do estrume e organismos aquaticos e pode-se acumular
nos sedimentos.

O risco para os sistemas aquaticos e fauna do estrume pode ser reduzido evitando a administracao
demasiado frequente e repetida de doramectina (e de medicamentos veterinario da mesma classe
de anti-helminticos) em bovinos e ovinos.

O risco para os ecossistemas aquaticos sera reduzido, mantendo os bovinos tratados longe de
cursos de agua por duas a cinco semanas apds o tratamento.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Raros Lesdes cutaneas no local de administra¢do!

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

"Pequenas.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes 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. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

Nao administrar a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias anteriores
a data prevista para o parto.

3.8 Interacio com outros medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
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3.9 Posologia e via de administracio

Ungao continua. Aplicacao topica.
A formulagdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde a cernelha até
a base da cauda.

Posologia: Um unico tratamento de 1 ml (5 mg de doramectina) por 10 kg de peso corporal (com
base na dose recomendada de 500 pg de doramectina por kg de peso corporal).

OS ANIMAIS DEVEM SER PESADOS E
AGRUPADOS DE ACORDO COM O PESO
GUIA DE DOSAGEM CORPORAL, DE MODO A EVITAR SUB OU
SOBREDOSAGENS*
PESO DOSE POR N.° DE DOSES COI\;II;LETAS POR ED;[(I?ALAGZI%M
CORPORAL ANIMAL 250ml | 1 litros | ,.” 5 litros | .. .
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.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Recomenda-se a utilizagao de equipamento de medig¢do adequadamente calibrado.

Caso se pretenda tratar os animais coletivamente e ndo individualmente, devem ser agrupados de
acordo com o respetivo peso corporal e submetidos a tratamento com a dose correspondente ao

mesmo, de modo a evitar sub ou sobredosagens.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

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

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 35 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
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Nao administrar a vacas gestantes ou novilhas, cujo leite € destinado ao consumo humano no prazo
de 2 meses (60 dias) antes da data prevista para o parto.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP54AA03.
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

A doramectina ¢ um agente antiparasitario, derivado por fermentacdo, pertencente a classe da
avermectina e intimamente relacionado, a nivel estrutural, com a ivermectina. Ambos os
compostos partilham um vasto espectro de atividade antiparasitaria e provocam uma paralisia
semelhante nos nematodos e artropodes parasitarios. Embora ndo seja possivel atribuir um modo
de agdo Unico as avermectinas, € provavel que toda a série partilhe um mecanismo comum. Nos
organismos parasitarios, o efeito ¢ mediado através de um local de ligagcdo especifico da
avermectina. A resposta fisioldgica 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 neurénio motor excitatorio de nematodos ou células musculares de artropodes causa

uma hiperpolarizagdo e a eliminag@o da transmissdo de sinais, resultando em paralisia.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos bovinos, a concentracao plasmatica madxima de doramectina ocorre aproximadamente 9 dias
apos a administracdo topica do medicamento veterinario. Uma (aparente) semivida de eliminacao
de cerca de 10 dias resulta em concentra¢des constantes de doramectina, as quais protegem os
animais de infecdes e reinfecdes parasitarias por periodos de tempo prolongados apos o tratamento.
4.4 Impacto ambiental

A doramectina ¢ muito toxica para os organismos aquaticos e pode-se acumular nos sedimentos.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem o potencial de afetar adversamente
organismos que nao os organismos-alvo. Apds o tratamento, pode ocorrer a excrecdo de niveis
potencialmente toxicos de doramectina ao longo de um periodo de véarias semanas. As fezes

contendo doramectina excretadas nos pastos por animais tratados podem reduzir a abundancia de
organismos que se alimentam do estrume, o que pode influenciar a degradagdo do estrume.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
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Proteger da luz.

Nao refrigerar.

Conservar no recipiente de origem. Manter o recipiente bem fechado.
Evitar a introdugdo de contaminagdo.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

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;

= Mochilas brancas de fundo plano de polietileno de alta densidade robusto de 11, 2,51 e 51, com
tampas brancas de 38 mm de polipropileno de abertura facil;

= Biddes brancos de polietileno de alta densidade de 10 1 ¢ 20 I com tampas de polietileno de
alta densidade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao 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
pode constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios nio 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

731/01/13DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18 de outubro de 2013.

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

01/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregép Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2024
Pagina 10 de 24



de Alimentagio
€ Veteriniria

€9 wnaca., dggy

AGRICULTURA E MAR

A. ROTULAGEM

Diregap Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro 2024
Pagina 11 de 24



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Cartonagem}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Taurador 5 mg/ml Solugdo para ungao continua para bovinos

[ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Doramectina 5 mg

[ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
11
2,51
51
101
201

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracio:

Ungao continua. Aplicagdo topica.

A formulagado deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde a cernelha até
a base da cauda.

Posologia: Um tnico tratamento de 1 ml (5 mg de doramectina) por 10 kg de peso corporal (com
base na dose recomendada 500 pug de doramectina por kg de peso corporal).

OS ANIMAIS DEVEM SER PESADOS E
AGRUPADOS DE ACORDO COM O PESO
GUIA DE DOSAGEM CORPORAL, DE MODO A EVITAR SUB OU
SOBREDOSAGENS*

PESO DOSE POR N.° DE DOSES CONZII;LETAS POR ED;[(])%ALAG;)M

CORPORAL ANIMAL 250ml | 1 litros . 5 litros . .
litros litros litros
100 kg 10 ml 25 100 250 500 1000 2000
150 kg 15 ml 16 66 166 333 666 1333
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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 35ml 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.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Recomenda-se a utilizagao de equipamento de medig¢do adequadamente calibrado.

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

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 35 dias.
Nao ¢ autorizada a administracao a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

Nao administrar a vacas gestantes ou novilhas, cujo leite € destinado ao consumo humano no prazo
de 2 meses (60 dias) antes da data prevista para o parto.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

Nao refrigerar.

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

Evitar a introdu¢o de contaminagdo.

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
USO EXTERNO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

| 12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

[Logétipo Representante local LABORATORIOS KARIZOO]

| 14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

731/01/13DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

Direcap Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em janeiro 2026
Pagina 14 de 24



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

nnnnnnnnnnnnnn

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (ROTULO BASE PARA ROTULO EXPANSIVEL - 10 L E 20 L)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Taurador 5 mg/ml Solugdo para ungao continua para bovinos

[ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Doramectina 5 mg

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ungao continua. Aplicagdo topica.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 35 dias.
Nao ¢ autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

Nao administrar a vacas gestantes ou novilhas, cujo leite é destinado ao consumo humano no prazo
de 2 meses (60 dias) antes da data prevista para o parto.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

Nao refrigerar.

Conservar no recipiente de origem. Manter o recipiente bem fechado.
Evitar a introdu¢o de contaminagdo.

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
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Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, faiscas, chamas ou outras fontes de
ignicdo.

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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

Direc&p Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em janeiro 2026
Pagina 146 de 24



de Alimentacio
€ Veteriniria

€9 wnaca., dgéy

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Taurador 5 mg/ml Solucgdo para ung¢ao continua para bovinos

2. Composicao

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

Solugdo transparente para un¢do continua de cor azul-clara.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacdes de utilizacao

Para tratamento de nematodos gastrointestinais, parasitas pulmonares, parasitas oculares, larvas
de moscas, piolhos sugadores e mastigadores, dcaros da sarna e mosca dos cornos em bovinos.

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

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (syn. mcmasteri)

Bunostomum phlebotomum’

Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp'.

! Adultos.

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

Parasitas oculares (adultos)
Thelazia spp.

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

Piolhos mastigadores
Damalinia (Bovicola) bovis
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Piolhos sugadores
Haematopinus eurystemus,
Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

Acaros da sarna
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei,
Chorioptes bovis

Mosca dos cornos
Haematobia irritans

Duracéo 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 ap6s o tratamento.

5. Contraindicac¢des

Este medicamento veterinario foi formulado para aplicagdo topica especificamente para bovinos.
Nao deve ser administrado a outras espécies dado poderem ocorrer eventos adversos graves,
incluindo casos de morte.

Nao administrar a vacas gestantes ou novilhas, cujo leite € destinado ao consumo humano no prazo
de 60 dias antes da data prevista para o parto.

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Exclusivamente para uso externo.

Devem ser tomadas precaugdes no sentido de evitar as seguintes praticas, dado que estas
aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcia e podem, em ultima instancia, resultar numa
terapéutica ineficaz:

- administracdo demasiado frequente ou repetida de anti-helminticos da mesma classe, por um
longo periodo de tempo;
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- subdosagem, que pode dever-se a uma subestimac¢do do peso corporal, a administragdo incorreta
do medicamento veterinario ou a falta de calibragao do dispositivo de dosagem (caso exista).
Nao aplicar em areas da pele que estejam contaminadas com lama ou estrume.
A eficacia terapéutica contra parasitas internos e externos nao ¢ 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 condigOes climatéricas extremas sobre a eficacia do

medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Tem sido reportada resisténcia de nematodos gastrointestinais a doramectina e a outras
avermectinas, especialmente Cooperia oncophera e Ostertagia ostertagi, em bovinos. Por isso, a
utilizacdo deste medicamento veterindrio deve ser baseada em informagao epidemioldgica local
(regional, da exploracdo) sobre a sensibilidade dos nematodos alvo e nas recomendacdes sobre
como limitar uma futura selecdo de resisténcias aos anti-helminticos.

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

As avermectinas podem nao ser bem toleradas em todas as espécies animais que nao espécies-
alvo. Casos de intolerancia com resultado fatal foram registados em cées, em particular em Collies,
Old English Sheepdogs e outras ragas aparentadas ou cruzadas, bem como em quelonios
(tartarugas e cagados). Devem ser tomadas precaucgdes 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 eséfago 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.

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

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 administrag@o.

O medicamento veterinario 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.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas, botas de borracha, e capa impermeavel. O vestuario de protecao
deve ser lavado apds a administragdo.

Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente a area afetada com agua e sabdo.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente a 4rea afetada com 4gua e dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Administrar o medicamento veterindrio apenas em areas ventiladas ou ao ar livre.
Altamente inflamavel — manter afastado de fontes de calor, faiscas, chamas ou outras fontes de
ignicao.
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Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

A doramectina ¢ muito toxica para a fauna do estrume e organismos aquaticos ¢ pode acumular-
se nos sedimentos. Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem o potencial de
afetar adversamente organismos que nao os organismos-alvo.

Ap0s o tratamento, pode ocorrer a excre¢do 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 abundancia 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 administragdo demasiado frequente e repetida de doramectina (e de
medicamentos veterinario da mesma classe de anti-helminticos em bovinos).

O risco para os ecossistemas aqudticos sera reduzido, mantendo os bovinos tratados longe de
cursos de agua por duas a cinco semanas apos o tratamento.

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias anteriores
a data prevista para o parto.

Sobredosagem:

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

7. Eventos Adversos

Bovinos:

Raros Lesdes cutaneas no local de administra¢do!

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

"Pequenas.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo 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 nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Ungdo continua. Aplicacdo topica.

A formulagdo deve ser aplicada ao longo da linha dorsal, numa faixa estreita, desde a cernelha até
a base da cauda.

Posologia: Um tnico tratamento de 1 ml (5 mg de doramectina) por 10 kg de peso corporal (com
base na dose recomendada de 500 ug de doramectina por kg de peso corporal).
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OS ANIMAIS DEVEM SER PESADOS E
AGRUPADOS DE ACORDO COM O PESO
GUIA DE DOSAGEM CORPORAL, DE MODO A EVITAR SUB OU
SOBREDOSAGENS*
N.° DE DOSES COMPLETAS POR EMBALAGEM
PESO DOSE POR 25 10 20
CORPORAL ANIMAL 250ml | 1 litros | ,..” 5 litros | . .
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 35ml 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.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Recomenda-se a utilizagao de equipamento de medig¢do adequadamente calibrado.

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

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 35 dias.

Nao ¢ autorizada a administracao a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
Nao administrar a vacas gestantes ou novilhas, cujo leite € destinado ao consumo humano no
prazo de 2 meses (60 dias) antes da data prevista para o parto.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Proteger da luz.
Nao refrigerar.

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

Evitar a introdu¢o de contaminagdo.

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Prazo de validade ap6s a primeira perfuragdo do recipiente: 3 meses.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicada
na embalagem ou rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més

indicado.
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque a substancia
ativa 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 sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 731/01/13DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

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 utilizacdo com copos doseadores;

= Mochilas brancas de fundo plano de polietileno de alta densidade robusto de 11,2,51e51,
com tampas brancas de 38 mm de polipropileno de abertura facil, para utilizagdo com sistema de
administracdo por pistola doseadora;

. Bidoes brancos de polietileno de alta densidade de 10 1 e 20 1 com tampas de polietileno de
alta densidade, para utilizagdo com sistema de administrag@o por pistola doseadora.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2026

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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda,

Mas Pujades, 11-12,

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Espanha

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

[Logétipo Representante local LABORATORIOS KARIZOO)]

17. Outras informacoes
USO VETERINARIO

MVG

Direg:(:lp Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em janeiro 2026
Pagina 24 de 24


mailto:pharmacovigilance@alivira.es

