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PRODUKTRESUMÉ

for

Dectomax Vet., 10 mg/ml, injektionsvæske, opløsning (svin)

0. D.SP.NR.


09058

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Dectomax Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
1 ml Dectomax Vet. indeholder:

Aktivt stof:
doramectin
10.00 mg (1)

Hjælpestof:
butyleret hydroxyanisol (E320)
0,1 mg

 



(1)
Indeholder ingen overskydende stoffer og har en styrke på 100%.



Den aktuelle mængde af doramectin, som tilsættes, vil afhænge af det anvendte lægemiddelstofs styrke.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM
Injektionsvæske, opløsning.

Farveløs til svagt gul, steril olieagtig opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter


Svin.

4.2
Terapeutiske indikationer

Til behandling af skabmider, gastrointestinale rundorm, lungeorm, nyreorm samt blodsugende lus hos svin.


Gastroinstestinale rundorm (voksne og 4. larvestadium)



Hyostrongylus rubidus



Ascaris suum



Strongyloides ransomi (kun voksne) 


Oesophagostonum dentatum



Oesophagostonum quadrispinulatum


Lungeorm



Metastrongylus spp. (kun voksne)


Nyreorm



Stephanurus dentatus (kun voksne)


Blodsugende lus



Haematopinus suis

Skabmider



Sarcoptes scabiei

Dectomax injektionsvæske til svin beskytter svin mod infektion eller reinfektion med Sarcoptes scabiei i 18 dage.

4.3 Kontraindikationer
Produktet er udviklet specielt til svin. Det bør ikke administreres til andre dyrearter, da det kan medføre alvorlige bivirkninger, herunder dødsfald hos hunde.

Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4 Særlige advarsler
Følgende fremgangsmåder skal undgås, fordi de øger risikoen for udvikling af resistens og i sidste instans kan resultere i ineffektiv behandling:

· for hyppig og gentagen anvendelse af anthelmintika fra samme klasse over en længere    tidsperiode.
· underdosering, som kan ske på grund af undervurderet kropsvægt, forkert administration af produktet eller manglende kalibrering af doseringsudstyret (hvis der er noget).

Mistænkte kliniske resistenstilfælde over for anthelmintika bør undersøges yderligere ved hjælp af egnede prøver (f.eks. fækal æg-reduktionstest). Hvis testresultatet(erne) tydeligt tyder på resistens over for et særligt anthelmintikum, skal der anvendes et anthelmintikum fra en anden farmakologisk klasse og med en anden virkningsmekanisme.

4.5 Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Særlige forsigtighedsregler for dyret


Avermectiner tåles ikke lige godt af alle dyrearter, der ikke tilhører målgruppen. Der er rapporteret om intolerance med dødelige tilfælde hos hunde, især Collier, Old English Sheepdogs og beslægtede racer og krydsninger og også hos havskildpadder/ landskildpadder. Der skal sørges for at indtagelse af spildt produkt eller adgang til beholdere for disse andre arter undgås.


Ved flokbehandling anbefales det at anvende et egnet automatisk injektionsudstyr og et ventilerende udtrækningssystem.


Ved enkeltdyrsbehandling bør dyrlægen rådgive klienten om hvilken størrelse kanyler og engangssprøjter, der skal anvendes. Ved behandling af grise, der vejer 16 kg eller derunder, anbefales det at anvende 1 ml éngangssprøjter med delstreger på 0,1 ml eller mindre.


Brug tørt og sterilt injektionsudstyr og følg aseptiske procedurer. Undgå kontaminering. 


Hætteglassets prop må højst perforeres 20 gange. Aftør membranen inden hver dosis trækkes op. 


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Læs indlægssedlen inden brug. 


Lad være med at ryge eller spise samtidig med håndtering af produktet. Vask hænder efter brug.


Vær opmærksom på at undgå utilsigtet selvindgift – søg lægehjælp hvis der bemærkes specielle symptomer. 


Råd til den praktiserende dyrlæge: i tilfælde af utilsigtet selvinjektion er der sjældent blevet observeret specielle symptomer og derfor skal hvert tilfælde behandles symptomatisk. 

4.6 Bivirkninger

Ingen kendte.

4.7 Drægtighed, diegivning eller æglægning

Dette produkt er indiceret til anvendelse hos drægtige og diegivende søer samt drægtige vildsvin.

4.8

Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

En enkelt behandling med 0,3 ml (3 mg doramectin) pr. 10 kg legemsvægt, (1 ml pr. 33 kg) svarende til 300 µg/kg legemsvægt, administreret som intramuskulær injektion.


Smågrise, der vejer 16 kg eller derunder, skal doseres efter følgende skema:



Legemsvægt (kg)
Dosis (ml)


Mindre end 4 kg

0,1 ml



           5 – 7 kg

0,2 ml



           8 – 10 kg

0,3 ml



         11 – 13 kg

0,4 ml



         14 – 16 kg

0,5 ml

For at sikre administration af en korrekt dosis skal legemsvægten fastsættes så nøjagtigt som muligt; doseringsudstyrets nøjagtighed skal kontrolleres.

For at undgå under- og overdosering skal dyr, der skal flokbehandles og ikke behandles individuelt, opdeles efter legemsvægt og doseres i overensstemmelse hermed.

4.10

Overdosering

Overdoser på op til 10 gange den deklarerede, anbefalede dosis medførte ingen kliniske tegn, der kunne tilskrives behandling med doramectin.

4.11
Tilbageholdelsestid


Kød og indmad: 56 døgn.

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasitære produkter, insekticider og insektafvisende midler/endectocider.


ATCvet-kode: QP 54AA03

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Doramectin er et antiparasitært fermenteringsprodukt af udvalgte stammer, afledt af organismen Streptomyces avermitilis, der findes i jorden. Det er et makrocyklisk lacton, som er nært beslægtet med ivermectin. Begge substanser har et bredt antiparasitært spektrum og producerer sammenlignelig paralyse hos parasitære nematoder og parasitære arthropoder. Makrocykliske lactoner aktiverer glutamatregulerende chloridkanaler (GluCL) i muskelmembraner i pharynx og specifikke neuroner hos hvirvelløse parasitter. De makrocykliske lactoners selektive antiparasitære toksicitet tilskrives denne virkning på kanalerne, som ikke er til stede hos værtsdyret. Det er i hvirvelløse hundyrs formeringsorganer påvist, at muskelcellemembranerne kan være mere følsomme over for makrocykliske lactoner end receptorer i nerver eller andre muskler. Dette kan forklare den dramatiske men midlertidige reduktion i ægproduktionen hos parasitter, der hverken er blevet dræbt eller elimineret af behandlingen med lægemidlet.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Maksimal plasmakoncentration af doramectin opnås hos svin 3 dage efter intramuskulær administration af produktet. Plasmahalveringstiden er ca. 6 dage.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Butylhydroxyanisol (E320)

Ethyloleat

Sesamolie
6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid


Opbevaringstid for det veterinære lægemiddel i salgspakning: 3 år.


Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares ved temperaturer under 30º C. 


Må ikke opbevares i køleskab eller nedfryses. 


Beskyttes mod direkte sollys – må ikke tages ud af det beskyttende plastovertræk.
6.5 Emballage

Dectomax leveres i:

Uigennemsigtige plastovertrukne hætteglas à 50 ml

Uigennemsigtige plastovertrukne hætteglas à 200 ml

Uigennemsigtige plastovertrukne hætteglas à 500 ml

bestående af ravfarvet flerdosis hætteglas med gummihætte, som indeholder en farveløs til svagt gul, steril, olieagtig opløsning.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald



Ekstremt farligt for fisk og vandmiljø. Kontaminér ikke damme, vandløb eller grøfter med produktet eller brugte beholdere.


Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.
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 (NUMRE)

30129

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


27. maj 1997

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


19. januar 2010

11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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