1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Doramec 10 mg/ml ad us. vet., Injektionslésung fir Rinder, Schafe und Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionsldsung enthalt:

Wirkstoff:
Doramectin 10 mg

Sonstiger Bestandteil:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,1 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Rubrik 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung.
Klare, gelbliche Lésung. Frei von sichtbaren Partikeln.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)

Rinder, Schafe und Schweine

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Rind:

Durch seine Langzeitwirkung ist Doramec beim Rind speziell geeignet fiir die Behandlung und strategische
Langzeitkontrolle des Befalls mit Magen-Darm-Rundwurmern, Lungenwirmern, Augenwdirmern,
Dassellarven, Lausen und Raudemilben.

Im Einzelnen werden erfasst:

Magen-Darm-Rundwirmer (adulte und 4. Larvenstadium, wenn nicht anders gekennzeichnet)
Ostertagia ostertagi (inklusive der inhibierten Larven)

Ostertagia lyrata (nur adulte)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Trichostrongylus longispicularis (nur adulte)

Cooperia oncophora
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Cooperia pectinata (nur adulte)
Cooperia punctata

Cooperia surnabada (syn. mcmasteri)
Nematodirus helvetianus

Nematodirus spathiger (nur adulte)
Bunostomum phlebotomum (nur adulte)
Strongyloides papillosus (nur adulte)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp. (nur adulte)

Lungenwurm (adulte und 4. Larvenstadium)
Dictyocaulus viviparus

Augenwurm (adulte)
Thelazia spp.

Dasselfliegen (parasitische Stadien)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum

Lause

Haematopinus eurysternus
Linognathus vituli
Solenopotes capillatus

Raudemilben

Psoroptes communis var. bovis

Sarcoptes scabiei

Dieses Tierarzneimittel kann bei der Behandlung von Haarlingen (Damalinia bovis) erfolgreich sein.

Doramec Injektionslésung schiitzt Rinder vor einer Infektion mit folgenden Parasitenspezies liber einen
Zeitraum von mindestens:

Parasitenart Dauer
Cooperia oncophora 21 Tage
Dictyocaulus viviparous 35 Tage

Ostertagia ostertagi 28 Tage

Schaf:

Durch seine Langzeitwirkung ist Doramec beim Schaf speziell geeignet fir die Behandlung und
strategische Langzeitkontrolle des Befalls mit Magen-Darm-Rundwurmern, Lungenwirmern, Nasenfliegen
und Raudemilben. Beim Schaf kbnnen mittels einer einmaligen Behandlung mit erhéhter Dosierung
Raudemilben vollstandig eliminiert werden.
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Im Einzelnen werden erfasst:

Magen-Darm-Rundwiirmer (adulte, 4. Larvenstadium und 3. Larvenstadium, wenn nicht anders
gekennzeichnet)

Bunostomum trigonocephalum (nur adulte)

Chabertia ovina

Cooperia curticei (nur 4. Larvenstadium)

C. oncophora (nur adulte und 4. Larvenstadium)

Gaigeria pachycelis

Haemonchus contortus

N. spathiger

Nematodirus filicollis (nur adulte)

N. battus

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta (inhibiertes Larvenstadium L4, einschliesslich Stamme, welche
gegen Benzimidazol resistent sind)

Ostertagia (Telodorsagia) trifurcata (nur adulte)
Oesophagostomum venulosum (nur adulte)
Oesophagostomum columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Trichostrongylus vitrinus (nur adulte und 4. Larvenstadium)
Trichuris spp. (nur adulte)

Lungenwiirmer (adulte, 4. Larvenstadium und 3. Larvenstadium, wenn nicht anders
gekennzeichnet)

Cystocaulus ocreatus (nur adulte)

Dictyocaulus filaria

Mullerius capillaris (nur adulte)

Neostrongylus linearis (nur adulte)

Protostrongylus rufescens (nur adulte)

Nasenfliegen (1., 2. und 3. Larvenstadium)
Oestrus ovis

Raudemilben
Psoroptes ovis (siehe Hinweis unter Rubrik 4.9 Dosierung und Art der Anwendung).

Schwein:

Durch seine Langzeitwirkung ist Doramec beim Schwein speziell geeignet zur Behandlung von
Raudemilben. Doramec schiitzt Schweine vor einer Infektion mit Raudemilben wahrend 18 Tagen nach
einer Injektion. Behandlung und strategische Langzeitkontrolle des Befalls mit Magen- Darmrundwirmern,
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Lungenwirmern, Nierenwirmern, Lausen und Raudemilben.
Im Einzelnen werden erfasst:

Magen-Darm-Rundwiirmer (adulte und 4. Larvenstadium)
Hyostrongylus rubidus

Ascaris suum

Strongyloides ransomi (nur adulte)

Oesophagostomum dentatum

Oesophagostomum quadrispinulatum

Trichuris suis (nur adulte)

Lungenwurm
Metastrongylus spp. (nur adulte)

Nierenwurm
Stephanurus dentatus (nur adulte)

Lause
Haematopinus suis

Réudemilben
Sarcoptes scabiei

4.3 Gegenanzeigen

Nicht an laktierende Rinder und Schafe verabreichen, deren Milch zum menschlichen Genuss
verwendet wird. Nicht behandelt werden duirfen ferner:

- trachtige Rinder wahrend der letzten 2 Monate vor dem Kalben,

- trachtige Milchschafe wahrend der letzten 70 Tage vor dem Ablammen.
Es sollte besonders darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel nicht versehentlich aufgenommen
wird (siehe auch Rubrik 4.5).
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem sonstigen
Bestandteil.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Folgende Anwendungen sollten vermieden werden, da sie das Risiko einer Resistenzentwicklung erhéhen
und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren kénnen:
- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzgruppe Uber einen
langeren Zeitraum.
- Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Korpergewichts, durch falsche Anwendung
des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte Einstellung der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).
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Bei klinischen Verdachtsfallen auf Anthelmintikaresistenzen sollten weiterfUhrende Untersuchungen mit
geeigneten Tests (z.B. Eizahlreduktionstest) durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich eine
Resistenz gegenuber einem bestimmten Anthelminthikum ergeben, sollte ein Anthelminthikum aus einer
anderen Substanzklasse und mit einem anderen Wirkungsmechanismus angewendet werden.

4.5 Besondere Warnhinweise fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen flir die Anwendung bei Tieren
Avermectine werden moglicherweise insgesamt von Nicht-Zieltierarten schlecht vertragen. Falle von

Unvertraglichkeit mit tddlichem Ausgang wurden bei Hunden berichtet - insbesondere Collies, Bobtails und
mit ihnen verwandten Rassen und Kreuzungen, und auch bei Schildkréten. Es ist zu vermeiden, dass diese
Tierarten Reste des Tierarzneimittels aufnehmen oder Zugang zu den Behaltern haben.

Sterile Ausriistung verwenden und aseptische Verfahren einhalten.

Die Viskositat der 6ligen Lésung ist bei Temperaturen unter +5 °C erhdht und kann die Injektion
erschweren. Zur besseren Injizierbarkeit vorsichtig auf etwa +15 °C anwarmen.

Behandlung gegen Dassellarven (Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum):

Um Sekundarreaktionen aufgrund des Absterbens von Hypoderma-Larven in der Speiserdhre oder in der
Wirbelsdule zu vermeiden, wird empfohlen, das Tierarzneimittel am Ende der Aktivitatsperiode der
Dasselfliegen zu verabreichen, bevor die Larven ihren Ruheplatz erreichen.

Besondere Vorsichtsmassnahmen flir die Anwenderin / den Anwender

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen oder essen. Nach Gebrauch die Hande waschen.
Achten Sie darauf, eine versehentliche Selbstverabreichung zu vermeiden - suchen Sie einen Arzt / eine
Arztin auf, wenn Sie besondere Anzeichen bemerken. Hinweis fiir Mediziner/Medizinerinnen: Bei
versehentlicher Selbstinjektion sind selten spezifische Symptome beobachtet worden, daher sollten alle
Falle symptomatisch behandelt werden.

Weitere Vorsichtsmassnahmen:
Doramectin ist sehr toxisch fir die Dungfauna und fiir Wasserlebewesen und kann sich unter Umstanden

im Sediment anreichern. Das Risiko fiir Okosysteme im Wasser und fiir die Dungfauna kann reduziert
werden durch das Vermeiden einer allzu haufigen und wiederholten Anwendung von Doramectin (und
anderen Anthelmintika derselben Klasse). Das Risiko fiir Okosysteme im Wasser kann ferner dadurch
reduziert werden, dass behandelte Tiere von Wasserlaufen fern gehalten werden in einem Zeitraum
von zwei bis finf Wochen nach Behandlung.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt. Das Tierarzneimittel verfligt bei Rindern, Schafen und Schweinen Utber einen hohen
Sicherheitsindex und ist somit sehr gut vertraglich.

Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht
aufgefihrt sind, melden Sie diese an vetvigilance@swissmedic.ch.
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4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Kann bei trachtigen Kihen und Mutterschafen verwendet werden. Das Tierarzneimittel ist fiir die
Verwendung bei Zuchtsauen und laktierenden Sauen sowie bei Zuchtebern geeignet.

Bei Zuchttieren wahrend der Decksaison sowie wahrend der Brunst und Trachtigkeit konnte die sehr gute
Vertraglichkeit von Doramec bestatigt werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Beim Rind soll bei vorher durchgefiihrter Lungenwurmvakzinierung eine Behandlung mit Doramec nicht vor
Ablauf von 14 Tagen nach der zweiten Vakzinierung durchgefuhrt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Subkutane Verabreichung (Rind)
Subkutane oder intramuskulare Verabreichung (Schaf)
Intramuskulare Verabreichung (Schwein)

Rind:
Die Dosis betragt 1 ml/50 kg Korpergewicht (KWG) und entspricht 0,2 mg/kg KGW.
Die einmalige Verabreichung erfolgt subkutan in der Halsregion.

Behandlung gegen Rinderdasseln

Der richtige Zeitpunkt der Behandlung gegen Rinderdasseln ist unmittelbar nach Ende der Schwarmzeit
der Dasselfliegen. Werden Dassellarven spater abgetotet, wahrend sie sich im Wirbelkanal oder im
O0sophagealen Gewebe aufhalten, kdnnen neurologische Symptome und Lahmungen oder Blahungen
provoziert werden. Bei Tieren, die nach Ende der Schwarmzeit behandelt wurden, treten diese
unerwinschten Reaktionen nicht auf, auch wenn sie in der Wintersaison erneut mit Doramec gegen Endo-
und Ektoparasiten behandelt werden.

Schaf:

Die Dosis betragt 1 ml pro 50 kg Kérpergewicht (KWG); dies entspricht 0,2 mg/kg KGW.

Die einmalige Verabreichung erfolgt als subkutane oder intramuskulare Injektion in der Halsregion des
Schafes.

Réaudebekémpfung / Rdudeeradikation

Mit einer erhdhten Dosis von 1 ml/33 kg KGW (= 0,3 mg/kg Kdrpergewicht) wird eine vollstandige
Elimination von Raudemilben erreicht, sofern ausnahmslos alle Tiere einer Herde zum gleichen Zeitpunkt
behandelt werden. Um Reinfektionen zu vermeiden, missen spater zur Herde stossende Tiere garantiert
raudefrei sein (Behandlung und entsprechende Quaranténe) und es muss jeglicher direkte oder indirekte
Kontakt mit moglicherweise raudeinfizierten Tieren verhindert werden.
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Schwein:

Die Dosis betragt 0,3 ml pro 10 kg Korpergewicht (KGW) (1 ml pro 33 kg); dies entspricht 0,3 mg/kg KGW.
Die einmalige Verabreichung erfolgt als intramuskulare Injektion. Junge Schweine mit einem Kdrpergewicht

von 16 kg oder weniger sollten gemass der folgenden Tabelle behandelt werden:

Korpergewicht (kg) Dosis (ml)
weniger als 4 kg 0,1 ml
5-T7kg 0,2 mi
8 -10kg 0,3 mi
11 - 13 kg 0,4 ml
14 — 16 kg 0,5ml

Fir die Verabreichung an junge Schweine sollten fein graduierte Spritzen (0,1 ml oder weniger) verwendet

werden.

Um die Anwendung der korrekten Dosis sicherzustellen, sollte das Kérpergewicht so genau wie
mdglich bestimmt werden. Die Genauigkeit der Dosiervorrichtung sollte Gberprift werden. Im Falle
der Behandlung von Tieren als Gruppe und nicht als Einzeltiere sollten die Tiere nach ihrem
Kdrpergewicht gruppiert und entsprechend dosiert werden, um Unter- und Uberdosierungen zu
vermeiden.

Maximales Injektionsvolumen fir jede Zieltierart:
Rind: 5 ml pro Injektionsstelle

Schaf: 1,5 ml pro Injektionsstelle

Schwein: 2,5 ml pro Injektionsstelle

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Fir dieses Tierarzneimittel gibt es keine Untersuchungen zu Uberdosierungen. Allfallige Folgen sind
symptomatisch zu therapieren.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht anwenden bei laktierenden Tieren, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Rind:

Essbare Gewebe: 70 Tage

Bei trachtigen Kihen oder Rindern, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht
innerhalb der 2 Monate vor dem erwarteten Geburtstermin anwenden.
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Schaf:

Essbare Gewebe: 70 Tage

Bei trachtigen Schafen, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist, nicht innerhalb der 70
Tage vor dem erwarteten Geburtstermin anwenden.

Schwein:
Essbare Gewebe: 77 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Endektozid, makrozyklisches Lakton, Avermectin
ATCvet-Code: QP54AA03

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Doramec Injektionslésung ist ein injizierbares Antiparasitikum mit langer Wirkungsdauer zur gleichzeitigen
Bekampfung von Endoparasiten und Ektoparasiten. Doramec ist hochwirksam gegen die meisten wichtigen
Endo- und Ektoparasiten bei Rindern, Schafen und Schweinen. Der Wirkstoff Doramectin gehort zur
chemischen Klasse der makrozyklischen Laktone und innerhalb dieser zur Gruppe der Avermectine. Es
bewirkt an den Nervenzellen von Nematoden, Arachniden und Insekten eine Zunahme der
Membranpermeabilitat fir Chloridionen und dadurch eine Stérung der Erregungsleitung, was zum Tod des
Parasiten flhrt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Rind:

Doramectin wird nach Injektion resorbiert und im Korper verteilt. Die maximale Plasmakonzentration von
Doramectin tritt bei Rindern nach subkutaner Verabreichung innerhalb von 3 Tagen auf. Die Ausscheidung
erfolgt zu Uber 80 % Uber den Kot. Die Eliminationshalbwertszeit betragt ca. 7 Tage.

Schaf:

Die maximale Plasmakonzentration von Doramectin tritt bei Schafen nach intramuskularer Verabreichung
innerhalb von 2 Tagen auf. Die Eliminationshalbwertszeit betragt 4,5 Tage.

Schwein:

Die maximale Plasmakonzentration von Doramectin tritt bei Schweinen nach intramuskularer
Verabreichung innerhalb von 3 Tagen auf. Die Eliminationshalbwertszeit betragt etwa 6 Tage.

5.3 Umweltvertraglichkeit

Doramectin wird vorwiegend im Kot behandelter Tiere ausgeschieden.

Hauptkomponente ist dabei der unveranderte Wirkstoff. Wie andere makrozyklische Lactone, hat
Doramectin das Potential bei Anwendung an anderen Spezies als den Zieltierarten unerwiinschte
Wirkungen hervorzurufen. Nach Behandlung kann es zur Ausscheidung von potenziell toxischen
Konzentrationen von Doramectin Gber einen Zeitraum von mehreren Wochen kommen. Faeces, welche
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Doramectin enthalten und auf der Weide abgesetzt werden, kdnnen die Vielfalt und Aktivitat der Dungfauna
herabsetzten und so den Abbau des Dungs beeinflussen. Doramectin ist sehr toxisch flir Wasserlebewesen
und kann sich unter Umstanden im Sediment anreichern. Das Umweltrisiko lasst sich reduzieren, indem
behandelte Rinder, Schafe und Schweine zwei bis finf Wochen nach der Behandlung von Gewéassern
ferngehalten werden.

Leere Behaltnisse und Arzneimittelreste sollten daher unschadlich beseitigt werden (Sondermiillabgabe).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Ethyloleat
Butylhydroxyanisol (E 320)
Raffiniertes Sesamol

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 30 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung lagern, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Flaschen aus Braunglas Typ Il, mit Chlorbutylgummistopfen, mit einer Aluminiumkappe versiegelt.

Packungsgrossen:

Faltschachtel mit 1 Flasche zu 50 ml
Faltschachtel mit 1 Flasche zu 250 ml
Faltschachtel mit 1 Flasche zu 500 mi

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrossen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

Doramec darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere Wasserorganismen
darstellen kann. Leere Behaltnisse und Arzneimittelreste sollten daher unschadlich beseitigt werden
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(Sondermiullabgabe).

7. ZULASSUNGSINHABERIN
Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon. Domizil: Postfach 353, 8152 Glattbrugg

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 69770 001 10 mg/ml 50 ml
Swissmedic 69770 002 10 mg/ml 250 ml
Swissmedic 69770 003 10 mg/ml 500 ml

Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 07.01.2025
Datum der letzten Erneuerung: -/-

10. STAND DER INFORMATION
16.04.2024

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
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