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PRODUKTRESUMÉ


for


Dectomax Vet., injektionsvæske, opløsning 10 mg/ml (kvæg)
0. D.SP.NR

9058

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Dectomax Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder doramectin 10 mg

Se afsnit 6.1. for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kvæg

4.2 Terapeutiske indikationer

Til behandling samt forebyggelse af gastrointestinale nematoder, lungeorm, øjenorm, oksebremselarver, lus og skabmider hos kvæg.

4.3
Kontraindikationer

Må ikke anvendes til lakterende køer, der leverer mælk til konsum. Må ikke anvendes senere end 60 dage før forventet kælving.


Ikke registreret brug til hunderacer, som har vist sig overfølsomme over for avermectiner, bør undgås, idet sikkerheden ved brug af doramectin til disse hunderacer endnu ikke er fastslået.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Vask hænderne efter håndtering af produktet.


Andre forsigtighedsregler


Ingen

4.6
Bivirkninger


Ingen

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Ingen

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Én behandling med 1 ml (10 mg doramectin) pr. 50 kg legemsvægt, svarende til 200 μg/kg 
legemsvægt, indgivet subkutant i halsregionen.

4.10
Overdosering


Resultatet af en overdosering på op til 25 gange af den på etiketten anbefalede dosis viste 
ingen kliniske tegn, som kunne henføres til behandling med doramectin

4.11
Tilbageholdelsestid


Kød: 45 dage

Mælk: Må ikke anvendes til lakterende køer, der leverer mælk til konsum. Må ikke anvendes senere end 60 dage før forventet kælving.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER


Terapeutisk klassifikation, ATCvet-kode: QP 54 AA 03.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Doramectin er et nyt, antiparasitært middel, som tilhører avermectin gruppen, og som strukturelt er meget lig ivermectin. Doramectin har virkning overfor et bredt spektrum af endo og ektoparasitter.


Doramectin virker på parasitternes GABA-receptorer og fremkalder paralyse.


Doramectin tolereres godt i pattedyr på grund af dårlig penetration af blod/​hjerne barrieren.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Maksimal plasmakoncentration af doramectin opnås hos kvæg 3 dage efter sub​kutan administration af Dectomax injektionsvæske. Plasmahalveringstiden er på ca. 6 dage, hvilket resulterer i en vedvarende doramectin koncentration, som beskytter dyrene mod parasitær infektion samt reinfektion i en lang periode efter behandling
5.3
Miljømæssige forhold

Ingen

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Ethyloleat 218,00 mg


Sesamolie til 1 ml

6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte

6.3 Opbevaringstid


3 år.


Opbevaring efter anbrud: 14 dage

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen

6.5 Emballage


Hætteglas 50 ml, 200 ml og 500 ml

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning. 

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Pfizer Oy 


Animal Health


Tietokuja 4

00330 Helsinki


Finland

Repræsentant


Orion Pharma Animal Health A/S


Møllevej 9A


2990 Nivå

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


15721

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


27. maj 1997

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


21. april 2008
11.
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