¥ REPUBLICA d
@ PORTUGUESA 9 a V

AGRICULTURA E MAR

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 5 mg/ml solugdo para ungdo continua para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substincia ativa:
Doramectina 5,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Trolamina (como antioxidante)

0,5 mg

Octanoato de cetearilico

Alcool isopropilico

Solugao incolor, transparente.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infestagcdes por nematodes gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de
muscideos, piolhos sugadores e mastigadores, acaros da sarna e mosca dos cornos, em bovinos.

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas de quarto estadio)
Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
O. yrata’

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (sin. mcmasteri)
Bunostomum phlebotomum’
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp’

! adultos
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Nematodes pulmonares (adultos e larvas de quarto estadio)
Dictyocaulus viviparus

Nematodes oculares (adultos)
Thelazia spp

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

Piolhos mastigadores
Damalinia (Bovicola) bovis

Piolhos sugadores
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acaros da sarna
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei
Chorioptes bovis

Mosca dos cornos
Haematobia irritans

Duracao da atividade:
Ap6s a administragdo do medicamento veterinario, a eficacia contra reinfe¢des pelos seguintes
parasitas mantém-se durante o periodo indicado:

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 a mosca dos cornos (Haematobia irritans) durante, pelo
menos, 42 dias apos o tratamento.

3.3 Contraindicacoes

O medicamento veterinario foi formulado para administra¢ao topica especificamente em bovinos. Nao
deve ser administrado a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas graves,
incluindo casos fatais em cées.

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

Ver sec¢do 3.5 “Outras precaugdes”.

3.4 Adverténcias especiais

Apenas para uso externo.
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Devem evitar-se as seguintes praticas, pois aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcia e
podem, em ultima anélise, resultar numa terapéutica ineficaz:

- administragdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, por um periodo
prolongado.

- subdosagem, que pode dever-se a subestimacao do peso corporal, administracao incorreta do
medicamento veterinario ou auséncia de calibragdo de um dispositivo de dosagem (se aplicavel).

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados mais
aprofundadamente utilizando testes apropriados (por exemplo, teste de redugc@o da contagem de ovos
nas fezes). Quando os resultados dos testes forem fortemente sugestivos de resisténcia a um
determinado anti-helmintico, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a uma classe
farmacologica diferente e com um modo de a¢do distinto.

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

A eficacia terap€utica contra parasitas internos e externos nao € afetada por chuva intensa (2 cm em
1 hora) antes (20 minutos) ou apos (20 e 40 minutos) o tratamento. A influéncia de condigdes
meteoroldgicas extremas na eficacia ¢ desconhecida.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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 o
medicamento veterinario. Nao fumar nem comer enquanto manipula o medicamento veterinario. Lavar
as maos apos a administragcdo. O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e olhos dos
humanos; os utilizadores devem ter cuidado para ndo o aplicar em si proprios ou noutras pessoas.
Durante a manipulacdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de proteg¢ao
individual constituido por luvas de borracha, botas ¢ um casaco impermeavel. O vestuario de protecdo
deve ser lavado apos a utilizagdo. Em caso de contacto acidental com a pele, lave imediatamente a area
afetada com agua e sabdo. Em caso de exposigdo acidental ocular, lave imediatamente os olhos com
agua e dirija-se a um médico. Administrar apenas em areas bem ventiladas ou no exterior.

Altamente inflamavel - Manter afastado do calor, faiscas, chama aberta ou outras fontes de ignicao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A doramectina é muito toxica para a fauna coprofaga e para os organismos aquaticos, podendo
acumular-se nos sedimentos.

O risco para os ecossistemas aquaticos e para a fauna coprofaga pode ser reduzido evitando a
administra¢do demasiado frequente e repetida de doramectina (e de medicamentos veterinarios da

mesma classe de anti-helminticos), em bovinos.

O risco para os ecossistemas aquaticos sera reduzido mantendo os bovinos tratados afastados de
massas de agua durante duas a cinco semanas apos o tratamento.

Outras precaucoes:

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas em todas as espécies ndo-alvo. Foram relatados casos
de intolerancia com desfecho fatal em caes, especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e ragas
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aparentadas ou cruzadas, e também em tartarugas/cagados. Deve ter-se cuidado para evitar a ingestdo
de medicamento veterinario derramado ou o acesso aos recipientes, por parte destas outras espécies.
Para evitar reagdes secundarias devidas a morte de larvas de Hypoderma no esdéfago ou na coluna,
recomenda-se a administragdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade das
moscas dessas espécies e antes de as larvas atingirem os seus locais de fixacdo. Consulte o seu médico
veterinario para determinar o momento correto de administragdo do tratamento.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Raros Lesao no local de aplicagao’

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

! Pequena.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado 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 lactacdo:

Nao administrar a vacas leiteiras nao lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias anteriores ao
parto.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Ungao continua.

Uma tnica administragdo de 1 ml (5 mg de doramectina) por 10 kg de peso corporal, equivalente a
500 pg/kg de peso corporal, aplicada topicamente ao longo da linha média do dorso, numa faixa
estreita entre o garrote ¢ a base da cauda.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel; a precisdo do dispositivo de administracao deve ser verificada.

Se os animais forem tratados coletivamente em vez de individualmente, devem ser agrupados de
acordo com o seu peso corporal e doseados em conformidade, de modo a evitar subdosagem e
sobredosagem.

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

Sobredosagens de até 5 vezes a dose recomendada no rétulo ndo resultaram em sinais clinicos
atribuiveis ao tratamento com doramectina.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, 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
Carne e visceras: 35 dias.

Nao ¢ autorizada a administra¢do a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.
Nao administrar a vacas ou novilhas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano no prazo de
2 meses antes da data prevista para o parto.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP54AA03

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doramectina ¢ um agente antiparasitario derivado de fermentagdo, pertencente a classe das
avermectinas, estruturalmente muito proxima da ivermectina. Ambos os compostos partilham um
amplo espetro de atividade antiparasitaria e produzem uma paralisia semelhante em nematodes e
artropodes parasitas. Embora ndo seja possivel atribuir um tinico modo de ag@o as avermectinas, €
provavel que toda a classe partilhe um mecanismo comum. Nos organismos parasitarios, o efeito ¢
mediado através de um local especifico de ligacao as avermectinas. A resposta fisiologica a ligagao
das avermectinas é um aumento da permeabilidade da membrana aos ides cloreto. No tecido nervoso
dos invertebrados, a entrada de ides cloreto no neurdénio motor excitatério, em nematodes, ou na célula
muscular, em artrépodes, resulta em hiperpolarizacdo e eliminagdo da transmissao do sinal,
conduzindo a paralisia.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A concentracdo plasmatica maxima de doramectina ocorre em bovinos aproximadamente 9 dias apds a
administracdo topica do medicamento veterinario. Uma semivida de eliminacgdo (aparente) de cerca de
10 dias resulta em concentragdes sustentadas de doramectina, que protegem os animais da infegdo e da
reinfeccdo parasitaria, por periodos prolongados apds o tratamento.

Impacto Ambiental

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar negativamente
organismos ndo alvo. Apos o tratamento, a excrecao de niveis potencialmente toxicos de doramectina
pode ocorrer durante varias semanas. As fezes contendo doramectina, excretadas nos pastos por
animais tratados, podem reduzir a abundancia de organismos copréfagos, o que pode ter impacto na
degradacdo das fezes.

A doramectina ¢ muito toxica para os organismos aquaticos ¢ pode acumular-se nos sedimentos.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario ¢ disponibilizado em:

- Frascos multidose de polietileno de alta densidade de 250 ml e 1 L, com tampa de rosca e copo
doseador, em caixa de cartdo, €

- Frascos multidose de polietileno de alta densidade de 2,5 L, 3 L e 5 L, com tampa de rosca ¢
adaptador de extrag@o, em caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Nao contaminar lagoas, cursos de 4gua ou valas com o medicamento veterinario ou com o recipiente
utilizado.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de 4gua, porque a doramectina ¢
extremamente perigosa 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 veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

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

AIM n.° 622/02/12DFVPT.
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de novembro de 2012.

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

10/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 5 mg/ml solugdo para un¢do continua

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Doramectina 5,0 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
1L
2,5L
3L
5L

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Solugdo para ungao continua.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 35 dias.

Nao ¢é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

Nao administrar a vacas ou novilhas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano no prazo de

2 meses antes da data prevista para o parto.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

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

Zoetis Portugal, Lda

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 622/02/12DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dectomax 5 mg/ml solugdo para ungdo continua

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Doramectina 5,0 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 35 dias.

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

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

Dectomax 5 mg/ml solug@o para unc¢do continua para bovinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Doramectina 5 mg
Excipiente(s):
Trolamina (como antioxidante) 0,5 mg

Solug¢ao incolor, transparente.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacdes de utilizacao

Para o tratamento de infestagcdes por nematodes gastrointestinais, pulmonares, oculares, larvas de

muscideos, piolhos sugadores e mastigadores, acaros da sarna e mosca dos cornos, em bovinos.

Nematodes gastrointestinais (adultos e larvas de quarto estadio)
Ostertagia ostertagi (incluindo larvas inibidas)
O. yrata’

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata’

C. surnabada’ (sin. mcmasteri)
Bunostomum phlebotomum’
Oesophagostomum radiatum
Trichuris spp’

! adultos

Nematodes pulmonares (adultos e larvas de quarto estadio)
Dictyocaulus viviparus

Nematodes oculares (adultos)
Thelazia spp

Larvas de muscideos (estadios parasitarios)
Hypoderma bovis, H. lineatum
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Piolhos mastigadores
Damalinia (Bovicola) bovis

Piolhos sugadores
Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Acaros da sarna
Psoroptes bovis,
Sarcoptes scabiei
Chorioptes bovis

Mosca dos cornos
Haematobia irritans

Ap6s a administragdo do medicamento veterinario, a eficacia contra reinfe¢des pelos seguintes
parasitas mantém-se durante o periodo indicado:

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 a mosca dos cornos (Haematobia irritans) durante, pelo
menos, 42 dias apos o tratamento.

Para obter um beneficio otimizado do medicamento veterinario em bovinos, recomenda-se que os
bovinos mantidos em pastoreio continuo sejam tratados no inicio do pastoreio e oito semanas depois.
Administrado desta forma, o medicamento veterinario reduzira a acumulacdo de larvas infetantes na
pastagem e protegera esses animais contra gastroenterite parasitaria e bronquite parasitaria ao longo de
toda a época de pastoreio. Para obter estes resultados, todos os animais devem ser incluidos no
programa e nao devem ser introduzidos na pastagem bovinos ndo tratados. No entanto, devido a
natureza imprevisivel da epidemiologia dos nematodes pulmonares, os sinais clinicos de nematodose
pulmonar podem, por vezes, observar-se particularmente perto do final da época de pastoreio, se esta
for prolongada. Se isto ocorrer, os bovinos devem ser novamente tratados contra nematodes
pulmonares.

5. Contraindicac¢odes

O medicamento veterinario foi formulado para administragao topica especificamente em bovinos. Nao
deve ser administrado a outras espécies, uma vez que podem ocorrer reagdes adversas graves,
incluindo casos fatais em cées.

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

Ver também a sec¢ao “Outras precaucdes”.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Apenas para uso externo.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario deve ser aplicado apenas na superficie da pele.
Nao aplicar em areas da pele contaminadas com lama ou estrume.

Nao administrar por via oral ou parentérica.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Nao fumar nem comer enquanto manipula o medicamento veterinario. Lavar
as maos apos a administragdo. O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e olhos dos
humanos; os utilizadores devem ter cuidado para ndo o aplicar em si proprios ou noutras pessoas.
Durante a manipulagcdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas de borracha, botas ¢ um casaco impermeavel. O vestuario de protecao
deve ser lavado apds a utilizagdo. Em caso de contacto acidental com a pele, lave imediatamente a area
afetada com agua e sabdo. Em caso de exposi¢do acidental ocular, lave imediatamente os olhos com
agua e dirija-se a um médico. Administrar apenas em areas bem ventiladas ou no exterior.

Altamente inflamavel - Manter afastado do calor, faiscas, chama aberta ou outras fontes de ignicao.

Outras precaugdes:

As avermectinas podem ndo ser bem toleradas em todas as espécies ndo-alvo. Foram relatados casos
de intolerancia com desfecho fatal em caes, especialmente em Collies, Old English Sheepdogs e ragas
aparentadas ou cruzadas, e também em tartarugas/cagados.

Deve ter-se cuidado para evitar a ingestdo de medicamento veterindrio derramado ou o acesso aos
recipientes, por parte destas outras espécies.

Para evitar reacdes secundarias devidas a morte de larvas de Hypoderma no eséfago ou na coluna,
recomenda-se a administragdo do medicamento veterinario no final do periodo de atividade das
moscas dessas espécies e antes de as larvas atingirem os seus locais de fixa¢do. Consulte o seu médico
veterinario para determinar o momento correto de administracdo do tratamento.

Devem evitar-se as seguintes praticas, pois aumentam o risco de desenvolvimento de resisténcia e
podem, em ultima analise, resultar numa terap€utica ineficaz:

- administragdo demasiado frequente e repetida de anti-helminticos da mesma classe, por um periodo
prolongado.

- subdosagem, que pode dever-se a subestimacdo do peso corporal, administragdo incorreta do
medicamento veterinario ou auséncia de calibracdo de um dispositivo de dosagem (se aplicavel).

Os casos clinicos suspeitos de resisténcia a anti-helminticos devem ser investigados mais
aprofundadamente utilizando testes apropriados (por exemplo, teste de reducdo da contagem de ovos
nas fezes). Quando os resultados dos testes forem fortemente sugestivos de resisténcia a um
determinado anti-helmintico, deve ser administrado um anti-helmintico pertencente a uma classe
farmacologica diferente e com um modo de agdo distinto.

A eficacia terapéutica contra parasitas internos e externos ndo ¢ afetada por chuva intensa (2 cm em
1 hora) antes (20 minutos) ou ap6s (20 e 40 minutos) o tratamento. A influéncia de condigdes
meteoroldgicas extremas na eficacia ¢ desconhecida.

Gestacdo e lactacdo:
Nao administrar a vacas leiteiras ndo lactantes, incluindo novilhas gestantes, nos 60 dias anteriores ao
parto.
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Sobredosagem:
Sobredosagens de até 5 vezes a dose recomendada no rétulo nao resultaram em sinais clinicos

atribuiveis ao tratamento com doramectina.

Precaugoes especiais para a protecao do ambiente:

A doramectina ¢ muito toxica para a fauna coprofaga e para os organismos aqudticos, podendo
acumular-se nos sedimentos.

Tal como outras lactonas macrociclicas, a doramectina tem potencial para afetar negativamente
organismos ndo alvo. Apos o tratamento, a excre¢do de niveis potencialmente toxicos de doramectina
pode ocorrer durante varias semanas. As fezes contendo doramectina, excretadas nos pastos por
animais tratados, podem reduzir a abundancia de organismos copréfagos, o que pode ter impacto na
degradacao das fezes.

O risco para os ecossistemas aquaticos e para a fauna copréfaga pode ser reduzido evitando a
administracao demasiado frequente e repetida de doramectina (e de medicamentos veterinarios da
mesma classe de anti-helminticos), em bovinos.

O risco para os ecossistemas aquaticos sera reduzido mantendo os bovinos tratados afastados de
massas de agua durante duas a cinco semanas apos o tratamento.

7. Eventos adversos

Bovinos:

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

Lesao no local de aplicagao'

! Pequena.

A notificacdo 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
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado 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 func¢io da espécie, via e modo de administracao
Uncao continua.

Administrar topicamente na dosagem de 500 pg de doramectina por quilograma de peso corporal, ou
seja, 1 ml de solug¢ao/10 kg de peso corporal.

O medicamento veterinario deve ser aplicado topicamente ao longo da linha média do dorso, numa
faixa estreita entre o garrote ¢ a base da cauda.
9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel; a precisdo do dispositivo de administracdo deve ser verificada.
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Se os animais forem tratados coletivamente em vez de individualmente, devem ser agrupados de
acordo com o seu peso corporal e doseados em conformidade, de modo a evitar subdosagem e
sobredosagem.

Instrugdes para utilizagdo do copo doseador (somente para os frascos de 250 ml e 1 litro):

A. Rodar o copo no topo do frasco, até ficar apertado (de modo a que o bocal fique alinhado no ponto
médio do lado mais largo do frasco). Quando o copo doseador estiver na posicao fechada (“Zero”,
definido na marca da dosagem), o medicamento veterinario nao entra no copo reservatorio.

B. Selecionar a dose (1 ml por 10 kg de peso corporal):

- rodar o doseador até a posicao desejada, de forma que o niimero correto de ml fique visivel na marca
de dosagem.

- a primeira volta completa do doseador ira definir a dose de 10 ml (ou seja, para 100 kg de peso
corporal): “10” sera visivel como dose definida. Cada volta adicional aumenta a dose em 5 ml (ou
seja, para 50 kg de peso corporal), até 50 ml. Quando o peso corporal estiver entre as marcagdes do
peso no copo doseador, utilizar o volume de dose mais elevado.

C. Encher em excesso o copo doseador comprimindo o frasco, até que o nivel do liquido ultrapasse a
dose selecionada, depois libertar a pressdo. O liquido descera automaticamente até a dose selecionada.

D. Aplicar o medicamento veterinario ao longo do dorso do animal.

Instrucdes para utilizagdo de um aplicador para administragdo por ungdo continua (aplicador Pour-
on)* (frascos de 2,5 litros, 3 litros e 5 litros):

Ligar o aplicador pour-on ao frasco do seguinte modo:

Fixar a extremidade aberta do tubo de extracao ao aplicador Pour-on.

Passar o tubo de extracdo através da mola antitor¢do.

Prender o tubo de extragdo a tampa com a canula e, em seguida, enroscar a mola no sentido contrario
ao dos ponteiros do relogio, sobre o tubo e a canula de extragdo. Substituir a tampa de transporte pela
tampa ligada ao tubo de extracdo. Apertar a tampa de extrac@o. Inverter o frasco.

Encher cuidadosamente o aplicador pour-on, verificando a existéncia de fugas.

Seguir as instrugdes do fabricante para a utilizagdo correta e manutengdo do equipamento.
*Estao disponiveis aplicadores compativeis com esta formulagdo para utilizagdo com o medicamento

veterinario.

Outros aplicadores poderdo ser incompativeis com esta formulagéo.

10. Intervalos de seguranca

Carne ¢ visceras: 35 dias.

Nao ¢é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

Nao administrar a vacas ou novilhas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano no prazo de
2 meses antes da data prevista para o parto.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
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Se for armazenado a uma temperatura inferior a 4 °C, o medicamento veterinario podera apresentar-se
turvo. Deixar aquecer a temperatura ambiente ird restabelecer a aparéncia normal sem afetar a eficacia.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
frasco e na caixa depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

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

Extremamente perigoso para os peixes ¢ a vida aquatica. Nao contaminar lagoas, cursos de agua ou
valas com o medicamento veterinario ou com o recipiente utilizado.

Este medicamento veterinario nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a doramectina ¢
extremamente perigosa 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.
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. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdug¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 622/02/12DFVPT.

O medicamento veterinario é disponibilizado em:

- Frascos multidose de polietileno de alta densidade de 250 ml e 1 L, com tampa de rosca e copo
doseador, em caixa de cartdo, e

- Frascos multidose de polietileno de alta densidade de 2,5 L, 3 L e 5 L, com tampa de rosca ¢
adaptador de extrag@o, em caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2026

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 e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Zoetis Portugal Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 21 042 72 00

zoetis.portugal@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

17. Outras informacgoes

Dectomax solug@o para ungdo continua para bovinos € uma solucdo pronta a administrar, incolor,
contendo 0,5% m/v de doramectina (5 mg/ml). Est4 formulada para administrar a dose recomendada
de 500 pg/kg de peso corporal, quando administrada topicamente na dose de 1 ml/10 kg de peso
corporal.

Dectomax solucdo para ung@o continua para bovinos ¢ um parasiticida de largo espetro, muito ativo,
para administragdo topica em bovinos. Contém doramectina, um composto novo derivado de
fermentagdo, de investigacdo Zoetis.

A doramectina ¢ isolada a partir da fermentacdo de estirpes selecionadas derivadas do organismo do
solo Streptomyces avermitilis.

Um modo de agdo primdrio da doramectina ¢ a modulagdo da atividade dos canais i6nicos de cloreto
no sistema nervoso de nematodos e artropodes. A doramectina liga-se a recetores que aumentam a
permeabilidade da membrana aos ides cloreto. Isto inibe a atividade elétrica das c€lulas nervosas em
nematodos e das células musculares em artrépodes, causando paralisia e morte dos parasitas. Nos
mamiferos, os recetores neuronais aos quais a doramectina se liga estdo localizados no sistema
nervoso central (SNC), onde apenas chegam concentragdes negligenciaveis de doramectina.

Largo espetro: uma unica administragdo de Dectomax solugao para ung¢do continua para bovinos trata
e controla eficazmente um amplo espetro de parasitas internos (nematodes) e parasitas externos
(artrépodes), que comprometem a satide e a produtividade dos bovinos.

Acdo prolongada: as concentragdes sustentadas do farmaco, resultantes da sua farmacocinética tnica,
permitem que o medicamento veterinario proteja os bovinos contra a infe¢éo e a reinfegdo por
parasitas durante periodos prolongados apds o tratamento.

Seguranga: Dectomax solugdo para ung@o continua para bovinos apresenta uma ampla margem de
seguranca em todas as categorias de bovinos.

MVG
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