URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
DORACID Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de;

Aktif madde:

Doramektin 10 mg

Yardimc1 maddeler:
Antimikrobiyal Koruyucu Benzil alkol (E1519) 2mg
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Acik sar1 veya sar1 renkte steril ¢ozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alam

SIGIR:

Asagida yer alan parazit enfestasyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.

Gastrointestinal yuvarlak kurtlar (eriskin ve 4. asama larva):

Ostertagia ostertagi (inhibe larva dahil), O.lyrata (eriskin), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, T.colubriformis, Cooperia oncophora, C.pectinata (eriskin),
C.punctata, C.surnabada (syn. mcmasteri), Nematodirus spathiger (eriskin), Bunostomum
phlebotomum (eriskin), Strongyloides papillosus (eriskinler), Oesophagostomum radiatum,
Trichuris spp. (eriskin).

Akciger kurtlari: (eriskin ve 4. asama larva)
Dictyocaulus viviparus

GOz kurdu: (eriskin)

Thelazia spp.

Nokra: (parazitik asama)
Hypoderma bovis, H. lineatum

Emici bitler:
Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus



Uyuz etkenleri:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei

DORACID Enjeksiyonluk Cozelti ayn1 zamanda Nematodirus helvetianus, Damalinia bovis,
Ixodes ricinus ve Chorioptes bovis kontroliinde yardimci olarak kullanilabilir.
Uygulamadan sonra asagida belirtilen giin kadar re-enfestasyona karsi etkilidir.

Tiirler

Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparus 35
Haemonchus placei(sadece erigkin) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axei 28

DORACID Enjeksiyonluk Cozelti’nin etkisinden en yiiksek seviyede faydalanmak igin,
sigirlar meraya ilk ¢ikista ve 8 hafta sonra tekrar tedavi edilmelidir. DORACID Enjeksiyonluk
Cozelti’nin bu sekilde kullanimi merada enfektif larvalarin gelismesini azaltacak ve mera
sezonu boyunca hayvanlar1 paraziter gastroenteritis ve paraziter bronsitislerden koruyacaktir.
Bu sonuglar1 elde etmek i¢in tiim hayvanlar programa dahil edilmeli ve tedavi edilmemis
sigirlar meraya ¢ikarilmamalidir. DORACID Enjeksiyonluk Cozelti ile mera sezonunda
sigirlarin meraya ilk c¢ikista ve 8.hafta sonrasinda tedavisi, akciger kil kurtlarimin sebep
oldugu klinik hastaliklara kars1 korur ve kazanilmis bagisikligin dogal olarak gelismesine izin
verir. Ancak sezon uzun ise, akciger kil kurtlarinin tahmin edilemeyen epidemiyolojilerinden
dolay1r akciger kil kurdu hastaligi belirtileri bazen, 6zellikle mera sezonu sonuna dogru
gortlebilir. Bu durumda sigirlar yeniden akciger kurtlarina karsi bir antihelmintik ile tedavi
edilmelidir.

KOYUN:

Asagida yer alan parazit enfestasyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.
Gastrointestinal yuvarlak kurtlar (uyar1 eklenenler hari¢ eriskin ve 4. asama larva):
Bunostomum trigonocephalum (sadece eriskin)

Chabertia ovina

Cooperia curticei (sadece L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (sadece L4)

N.filicollis (sadece eriskin)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*




Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (sadece eriskin)

Oesophagostomum venulosum (sadece eriskin)

O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp. (sadece eriskin)

*benzimidazollere direncli suslar dahil inhibe 4. asama larvalarin kontrolii de dahil

Akciger kurtlari: (eriskin ve 4. asama larva)
Cystocaulus ocreatus (sadece eriskin)
Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (sadece eriskin)
Neostrongylus linearis (sadece eriskin)
Protostrongylus rufescens (sadece eriskin)

Nazal mivyazis: (1-2 ve 3. asama larva)
Oestrus ovis

Uyuz:
Psoroptes ovis

4.3. Kontrendikasyonlar

Ciddi yan etkileri nedeniyle kopeklerde kullanilmamalidir. Diger avermektinlerde oldugu gibi
baz1 kopek irklart (6zellikle Collie, Old English Sheepdogs ve bunlarla ilgili ik veya
melezler), doramektine 6zellikle duyarhidir ve iriiniin kazara olsa dahi uygulanmamasi igin
gerekli 6zen gosterilmelidir. Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir.

4.4.  Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

Direng gelisimi riskini artiracagi ve sonucta tedavinin etkisiz kalmasina neden olacag i¢in
asagidaki uygulamalardan kagiilmalidir:

-Uzun bir silire boyunca ayni gruptaki antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarli kullanima,

-Viicut agirhiginin yanls hesaplanmasi, {iriiniin yanlis uygulanmasi veya uygulama cihazinin
yanlis miktarda iirlin uygulanmasina sebep verecek sekilde kalibresiz olmasi gibi nedenlerle,
verilmesi gereken dozdan daha az doz uygulanmasi.

-Antihelmintiklere kars1 direng gelisimi siiphesi oldugunda uygun testler yapilarak (6rn. Fekal
yumurta sayimi azalim testi) daha fazla aragtirilmalidir. Testlerin sonuglar1 kesin bir sekilde
belirli bir antihelmintige kars1 diren¢ gelisimi oldugunu gosteriyorsa baska bir antihelmintik
siifina ait farkli bir etki mekanizmasi olan ila¢ kullanilmalidir.

Avrupa Birligi’'nde koyunlarda Teladorsagia ve Haemonchus etkenlerinde avermektinlere
kars1 diren¢ rapor edilmistir. Bu nedenle bu iiriiniin kullanimi, nematodlara kars1 duyarhilik



hakkindaki yerel epidemiyolojik bilgilere (bolgesel veya ciftlik bilgisi) ve Onerilere gore,
antihelmintik direncine karsi ileride se¢imlerin limitli olacag diigiiniilerek yapilmalidir.

4.5. Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Avermektinler hedef olmayan tiirlerde iyi tolere edilmeyebilir. Kopeklerde (6zellikle Collie,
Old English Sheepdogs ve bunlarla ilgili irk veya melezlerde) ve kaplumbagalarda 6ldiiriicti
intolerans vakalar1 bildirilmistir. Dokiilen {iriiniin yutulmamasina ve bu tiirler igin {iriin
sigselerine (kullanilmis olanlar dahil) erisimin olmamasina dikkat ediniz.

Hayvan gruplarin1 tedavi etmek i¢in uygun otomatik ¢oklu dozaj sistemi kullaniniz. Steril
ekipman kullaniniz, asepsi prosediirlerini uygulayiniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii kullanma sirasinda yemek yemeyiniz, icecek veya sigara igmeyiniz. Kullandiktan
sonra ellerinizi yikaymiz. Kendi kendine enjeksiyondan sakininiz, herhangi bir 6zel belirtinin
fark edilmesi durumunda tibbi yardim isteyiniz. Tibbi uygulayicilara tavsiye: Kazayla kendi
kendine enjekte edilen vakalarda spesifik semptomlar nadiren goriiliir, bu gibi durumlar
semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

(iii) Diger uyarilar

Uriin sudaki organizmalara ve giibre boceklerine kars1 ¢ok zehirlidir ve tortullarda birikebilir.
Sigirlarda ve koyunlarda siirekli veya tekrarlanan doramektin (ve ayni antihelmintik siifinin
diriinleri) kullanimindan kaginilarak, sucul organizma ve giibre bdcekleri tlizerindeki etkiler
azaltilabilir. Sigirlarin, tedaviden sonraki 2-5 hafta igerisinde havuzlara, derelere veya
hendeklere dogrudan erisimi olmamasi saglanarak, sucul organizma iizerindeki etkileri
azaltilabilir.

4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Kas i¢i enjeksiyon sonrasi, enjeksiyon bolgesinde gecici lokal reaksiyonlar goriilebilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Gebe inek ve koyunlarda kullanilabilir. Ayrica kalint1 ile ilgili uyarilara bakiniz.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Dogru dozun enjekte edilmesi i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
belirlenmelidir. Eger tedavi edilecek hayvan bir tane degil toplu halde ise viicut agirliklarina
gore gruplanip ona gore doz ayarlamasi yapilarak az veya ¢ok doz vermenin Oniine
gecilmelidir. Dogru dozu uygulamak ig¢in, iyi bir sekilde kalibre edilmis enjektor
kullanilmahdir. Veteriner hekim tarafindan yeterli parazit kontroliinii saglamak icin uygun
doz programi ve siirii yonetimi tavsiye edilmelidir.



Sigirlarda mide-bagirsak kil kurtlari, akciger kil kurtlari, g6z nematodlar1 ve uyuz akarlari igin
deri alt1 (boyun bolgesi) ve koyunlarda mide-bagirsak kil kurtlar1 ve nazal miyazis etkenleri
icin kas i¢i 200 mcg/kg’a esdeger 1 ml (10 mg doramektin)/50 kg viicut agirlig: tek seferlik
uygulanir.

Psoroptes ovis (koyun uyuzu) enfestasyonlarindan kaynaklanan klinik belirtilerin tedavisi ve
koyunlardaki canli uyuz etkenlerinin yok edilmesi i¢in; farmakolojik doz olarak 300 ug
Doramektin /kg viicut agirligi, pratik doz olarak 1 ml (10 mg doramektin)/33 kg viicut agirligi
olacak sekilde tek seferlik kas i¢i uygulanir. Ek olarak tekrar enfestasyonun oniine gegebilmek
icin uygun biyolojik koruma 6nlemleri alinmalidir. Enfekte koyunla temas etmis bulunan tiim
koyunlarin tedavi edilmis olmasi 6nemlidir. Tedavi sonrasinda, tedavi edilmis enfekte ve
tedavi edilmemis enfekte olmayan siirliler arasinda en az 14 giin boyunca temas olmamasina
0zen gosterilmelidir.

Sigirlarda 5 ml, koyunlarda 1,5 ml’den fazla miktarlar farkli bolgelere uygulanmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Sigirlarda (sadece deri alt1 yolla) ve koyunlarda (sadece kas i¢i yolla) etikette yazan
maksimum Onerilen dozun sirastyla 25 ve 10 kat1 verilen dozlarda, higbir ters klinik belirti
goriilmemistir.

4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar ve
koyunlar 70 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen
sagmal ineklerde ve koyunlarda kullanilmaz. Siitii insan tiikketimine sunulacak
koyunlarda dogumdan onceki 70 giin, ineklerde ise 60 giin icerisinde kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapdtik Grup: Antiparaziter tiriinler, insektisitler ve kovucular, Endektosit
ATC Vet Kodu: QP54AA03

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Doramektin, Streptomyces avermitilis'e 6zgii suslarin fermantasyonu ile elde edilen bir
antiparaziter maddedir. Yapisi ivermektine ¢ok benzeyen makrosiklik bir laktondur. Her iki
bilesik de genis spektrumlu antiparaziter etki gosterir ve nematodlar ile parazitik
arthropodlarda benzer sekilde paralize neden olur. Avermektinlerin etkilerini bu sekilde
sadece tek bir mekanizma ile a¢iklamak miimkiin olmasa da, tiim avermektin sinifinin ortak
bir mekanizma ile etki etmesi miimkiindiir. Parazitlerdeki etkisi spesifik bir avermektin
baglanma bdlgesi araciligiyla olur. Avermektinlerin baglanmasina fizyolojik yamt, kloriir
iyonlarima karst membran gegirgenliginin artmasidir. Kloriir iyonlarinin nematodlarin
eksitatdr motor sinirlerine veya arthropodlarin kas hiicrelerine gecisi, hiperpolarizasyona ve
paralizle sonuglanan uyari iletiminin engellenmesine neden olur.

Reseptor/kanal kompleksleri MSS (Merkezi Sinir Sistemi)’nde bulunan memelilerde
Doramektin son derece iyi tolere edilir. Avermektinler gibi biiyilk molekil agirlikli
bilesiklerin kan-beyin bariyerinden penetrasyonu zayiftir. Bu sebeple, parazitlerdeki norolojik
fonksiyonlarin etkilenmesini saglamak i¢in yiiksek sistemik konsantrasyonlar gereklidir.



5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Sigirlarda deri alti uygulanmasindan 3 giin sonra doramektin maksimum plazma
konsantrasyonuna ulagilir. Koyunlarda da deri alt1 veya kas i¢i uygulanmasindan 2 giin sonra
doramektin maksimum plazma konsantrasyonuna ulasilir. Eliminasyon yar1 6mrii; sigirlarda
deri alt1 uygulamadan sonra 6 giin, koyunlarda deri alt1 veya kas i¢i uygulamadan sonra 4,5
giindiir. Sabit doramektin konsantrasyonu; kas i¢i veya deri alt1 uygulama ile koyunlar1 ve
sigirlari, parazit enfestasyonlarindan ve tedaviyi takiben uzun siire boyunca enfestasyonlarin
tekrar ortaya ¢ikmasindan korur. Doramektin viicuttan biiyiik oranda safra ve diski yoluyla ve
cok az miktarlarda da (% 1’den az) idrar yoluyla atilir.

5.3 Cevresel Ozellikler

Diger makrosiklik laktonlar gibi, doramektin de hedef olmayan organizmalar iizerine ciddi
yan etkilere sahiptir. Uygulamay1 takiben, potansiyel toksik diizeyde doramektin atilimi
haftalarca siirebilir. Doramektinle tedavi goren hayvanlar tarafindan meralara atilan
doramektin igceren diskilar, diski bozunmasmi etkileyebilecek diizeyde digkilari isleyen
organizmalarin varligin1 azaltabilir. Doramektin su canlilar1 i¢in oldukg¢a zehirlidir ve
tortullarda birikebilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 Maddeler
Benzil alkol

Etil oleat

Susam yag1

6.2.  Gegcimsizlikler
Diger tiriinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yildir.
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giindiir.

6.4. Muhafaza sartlari
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, 1siktan korunarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir. Sise {izerindeki brombutil tipa 139 kez delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmis; 20 ml Tip 2 amber renkli cam siseler
karton kutu igerisinde, 100 ml, 250 ml, 500 ml Tip 2 amber renkli cam siseler plastik
koruyucu igerisinde satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.



7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Albafarma Hayvan Sagligi Uriinleri A.S.

Serifali Mah. Barbaros Bulvari Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 030/0061

9. PAZARLAMA IZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi:

17.03.2023

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
18.05.2026



Prospektiis ve 100 ml, 250 ml, 500 ml Dis Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DORACID
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Endektosit

BILESIMI:
DORACID Enjeksiyonluk Cozelti berrak, acik sar1 veya sar1 renkte steril ¢ozelti olup her
ml’sinde 10 mg Doramektin ve antimikrobiyal koruyucu olarak 2 mg Benzil alkol ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Doramektin, Streptomyces avermitilis'e 0zgii suslarin fermantasyonu ile elde edilen bir
antiparaziter maddedir. Yapisi ivermektine ¢ok benzeyen makrosiklik bir laktondur. Her iki

bilesik de genis spektrumlu antiparaziter etki gosterir ve nematodlar ile parazitik
arthropodlarda benzer sekilde paralize neden olur. Avermektinlerin etkilerini bu sekilde
sadece tek bir mekanizma ile aciklamak miimkiin olmasa da, tiim avermektin sinifinin ortak
bir mekanizma ile etki etmesi miimkiindiir. Parazitlerdeki etkisi spesifik bir avermektin
baglanma bdlgesi aracilifiyla olur. Avermektinlerin baglanmasia fizyolojik yanit, kloriir
iyonlarina karst membran gecirgenliginin artmasidir. Kloriir iyonlarinin nematodlarin
eksitator motor sinirlerine veya arthropodlarin kas hiicrelerine gegisi, hiperpolarizasyona ve
paralizle sonuglanan uyari iletiminin engellenmesine neden olur.

Reseptor/kanal kompleksleri MSS (Merkezi Sinir Sistemi)’nde bulunan memelilerde
Doramektin son derece iyi tolere edilir. Avermektinler gibi biiyliik molekiil agirlikli
bilesiklerin kan-beyin bariyerinden penetrasyonu zayiftir. Bu sebeple, parazitlerdeki norolojik
fonksiyonlarin etkilenmesini saglamak i¢in yliksek sistemik konsantrasyonlar gereklidir.
Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda deri altt uygulanmasindan 3 giin sonra doramektin maksimum plazma
konsantrasyonuna ulasilir. Koyunlarda da deri alt1 veya kas i¢i uygulanmasindan 2 giin sonra
doramektin maksimum plazma konsantrasyonuna ulagilir. Eliminasyon yar1 6mrii; sigirlarda

deri alt1 uygulamadan sonra 6 giin, koyunlarda deri alt1 veya kas i¢i uygulamadan sonra 4,5
giindiir. Sabit doramektin konsantrasyonu; kas i¢i veya deri alti uygulama ile koyunlar ve
sigirlari, parazit enfestasyonlarindan ve tedaviyi takiben uzun siire boyunca enfestasyonlarin
tekrar ortaya ¢ikmasindan korur. Doramektin viicuttan biiylik oranda safra ve digki yoluyla ve
cok az miktarlarda da (% 1°den az) idrar yoluyla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

SIGIR

Asagida yer alan parazit enfestasyonlariin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.

Gastrointestinal yuvarlak kurtlar (eriskin ve 4. asama larva):

Ostertagia ostertagi (inhibe larva dahil), O.lyrata (eriskin), Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, T.colubriformis, Cooperia oncophora, C.pectinata (eriskin),
C.punctata, C.surnabada (syn. mcmasteri), Nematodirus spathiger (eriskin), Bunostomum




phlebotomum (eriskin), Strongyloides papillosus (eriskinler), Oesophagostomum radiatum,
Trichuris spp. (eriskin).

Akciger kurtlart: (eriskin ve 4. asama larva)
Dictyocaulus viviparus

GOz kurdu: (eriskin)
Thelazia spp.

Nokra: (parazitik asama)
Hypoderma bovis, H. lineatum

Emici bitler:
Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli, Solenopotes capillatus

Uyuz etkenleri:
Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei

DORACID Enjeksiyonluk Cozelti ayn1 zamanda Nematodirus helvetianus, Damalinia bovis,
Ixodes ricinus ve Chorioptes bovis kontroliinde yardimci olarak kullanilabilir.
Uygulamadan sonra asagida belirtilen giin kadar re-enfesfasyona karsi etkilidir.

Tiirler

Bunostomum phlebotomum 22
Cooperia oncophora 21
Dictyocaulus viviparus 35
Haemonchus placei(sadece erigkin) 28
Linognathus vituli 28
Oesophagostomum radiatum 21
Ostertagia ostertagi 35
Psoroptes bovis 42
Trichostrongylus axeli 28

DORACID Enjeksiyonluk Cozelti’nin etkisinden en yiiksek seviyede faydalanmak igin,
sigirlar meraya ilk ¢ikista ve 8 hafta sonra tekrar tedavi edilmelidir. DORACID Enjeksiyonluk
Cozelti’nin bu sekilde kullanimi merada enfektif larvalarin gelismesini azaltacak ve mera
sezonu boyunca hayvanlari paraziter gastroenteritis ve paraziter bronsitislerden koruyacaktir.
Bu sonuclar1 elde etmek icin tiim hayvanlar programa dahil edilmeli ve tedavi edilmemis
sigirlar meraya cikarilmamalidir. DORACID Enjeksiyonluk Cozelti ile mera sezonunda
sigirlarin meraya ilk ¢ikista ve 8.hafta sonrasinda tedavisi, akciger kil kurtlarmin sebep
oldugu klinik hastaliklara kars1 korur ve kazanilmis bagisikligin dogal olarak gelismesine izin
verir. Ancak sezon uzun ise, akciger kil kurtlarinin tahmin edilemeyen epidemiyolojilerinden
dolayr akciger kil kurdu hastalig1 belirtileri bazen, o6zellikle mera sezonu sonuna dogru



gorilebilir. Bu durumda sigirlar yeniden akciger kurtlarina karsi bir antihelmintik ile tedavi
edilmelidir.

KOYUN

Asagida yer alan parazit enfestasyonlarinin tedavisi ve kontroliinde kullanilir.
Gastrointestinal yuvarlak kurtlar (uyar1 eklenenler harig erigskin ve 4.asama larva):
Bunostomum trigonocephalum (sadece eriskin)

Chabertia ovina

Cooperia curticei (sadece L4)

C.oncophora

Gaigeria pachyscelis

Haemonchus contortus

Nematodirus battus (sadece L4)

N.filicollis (sadece eriskin)

N.spathiger

Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta*

Ostertagia (Teladorsagia) trifurcata (sadece eriskin)

Oesophagostomum venulosum (sadece eriskin)

O.columbianum

Strongyloides papillosus

Trichostrongylus axei

T.colubriformis

T.vitrinus

Trichuris spp. (sadece erigkin)

*bendimidazollere direncli suslar dahil inhibe 4. asama larvalarin kontrolii de dahil

Akciger kurtlari: (erigkin ve 4. asama larva)
Cystocaulus ocreatus (sadece eriskin)
Dictyocaulus filaria

Muellerius capillaris (sadece erigkin)
Neostrongylus linearis (sadece erigkin)
Protostrongylus rufescens (sadece erigkin)

Nazal miyazis (1-2 ve 3. asama larva)
Oestrus ovis

Uyuz
Psoroptes ovis

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Dogru dozun enjekte edilmesi i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
belirlenmelidir. Eger tedavi edilecek hayvan bir tane degil toplu halde ise viicut agirliklarina
gore gruplanip ona gore doz ayarlamasi yapilarak az veya ¢ok doz vermenin Oniine
gecilmelidir. Dogru dozu uygulamak igin, iyi bir sekilde kalibre edilmis enjektor



kullanilmalidir. Veteriner hekim tarafindan yeterli parazit kontroliinii saglamak i¢in uygun
doz programi ve siirli yonetimi tavsiye edilmelidir.

Sigirlarda mide-bagirsak kil kurtlari, akciger kil kurtlari, g6z nematodlari ve uyuz akarlar i¢in
deri alt1 (boyun bolgesi) ve koyunlarda mide-bagirsak kil kurtlar1 ve nazal miyazis etkenleri
icin kas i¢i 200 mcg/kg’a esdeger 1 ml (10 mg doramektin)/50 kg viicut agirlig: tek seferlik
uygulanir.

Psoroptes ovis (koyun uyuzu) enfestasyonlarindan kaynaklanan klinik belirtilerin tedavisi ve
koyunlardaki canli uyuz etkenlerinin yok edilmesi i¢in; farmakolojik doz olarak 300 ug
Doramektin /kg viicut agirligi, pratik doz olarak 1 ml (10 mg doramektin)/33 kg viicut agirligi
olacak sekilde tek seferlik kas i¢i uygulanir. Ek olarak tekrar enfestasyonun oniine gegebilmek
icin uygun biyolojik koruma 6nlemleri alinmalidir. Enfekte koyunla temas etmis bulunan tiim
koyunlarin tedavi edilmis olmasi 6nemlidir. Tedavi sonrasinda, tedavi edilmis enfekte ve
tedavi edilmemis enfekte olmayan siirliler arasinda en az 14 giin boyunca temas olmamasina
0zen gosterilmelidir.

Sigirlarda 5 ml, koyunlarda 1,5 ml’den fazla miktarlar farkli bolgelere uygulanmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR:

Direng gelisimi riskini artiracagi ve sonucta tedavinin etkisiz kalmasina neden olacag i¢in
asagidaki uygulamalardan kaginilmalidir:

-Uzun bir siire boyunca ayn1 gruptaki antihelmintiklerin ¢ok sik ve tekrarli kullanima,

-Viicut agirligimin yanlis hesaplanmasi, iiriiniin yanlis uygulanmasi veya uygulama cihazinin
yanlis miktarda {iriin uygulanmasina sebep verecek sekilde kalibresiz olmasi gibi nedenlerle,
verilmesi gereken dozdan daha az doz uygulanmasi.

-Antihelmintiklere kars1 direng gelisimi siiphesi oldugunda uygun testler yapilarak (6rn. Fekal
yumurta sayimi azalim testi) daha fazla arastirilmalidir. Testlerin sonuglar1 kesin bir sekilde
belirli bir antihelmintige kars1 direng¢ gelisimi oldugunu gosteriyorsa baska bir antihelmintik
siifina ait farkl bir etki mekanizmasi olan ilag kullanilmalidir.

Avrupa Birligi’nde koyunlarda Teladorsagia ve Haemonchus etkenlerinde avermektinlere
kars1 diren¢ rapor edilmistir. Bu nedenle bu iiriiniin kullanimi, nematodlara karsi duyarlilik
hakkindaki yerel epidemiyolojik bilgilere (bolgesel veya c¢iftlik bilgisi) ve Onerilere gore,
antihelmintik direncine kars1 ileride se¢imlerin limitli olacag: diisiiniilerek yapilmalidir.
Avermektinler hedef olmayan tiirlerde iyi tolere edilmeyebilir. Kopeklerde (6zellikle Collie,
Old English Sheepdogs ve bunlarla ilgili irk veya melezlerde) ve kaplumbagalarda oldiirticii
intolerans vakalar1 bildirilmistir. Dokiilen {iriiniin yutulmamasina ve bu tiirler i¢in iiriin
sigselerine (kullanilmis olanlar dahil) erisimin olmamasina dikkat ediniz.

Hayvan gruplarini tedavi etmek i¢in uygun otomatik ¢oklu dozaj sistemi kullaniniz. Steril
ekipman kullaniniz, asepsi prosediirlerini uygulayiniz.

Gebelik ve Laktasyonda kullanim:

Gebe inek ve koyunlarda kullanilabilir. Ayrica kalinti ile ilgili uyarilara bakiniz.

ISTENMEYEN ETKILER:
Kas i¢i enjeksiyon sonrasi, enjeksiyon bolgesinde gecici lokal reaksiyonlar goriilebilir.



ILAC ETKILESIMLERI:
Diger iiriinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Sigirlarda (sadece deri alti yolla) ve koyunlarda (sadece kas i¢i yolla) etikette yazan
maksimum oOnerilen dozun sirasiyla 25 ve 10 kat1 verilen dozlarda, hicbir ters klinik belirti
goriilmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar ve
koyunlar 70 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen
sagmal ineklerde ve koyunlarda kullanilmaz. Siitii insan tiiketimine sunulacak
koyunlarda dogumdan 6nceki 70 giin, ineklerde ise 60 giin icerisinde kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR:

Ciddi yan etkileri nedeniyle kdpeklerde kullanilmamalidir. Diger avermektinlerde oldugu gibi
baz1 kopek irklar1 (6zellikle Collie, Old English Sheepdogs ve bunlarla ilgili itk veya
melezler), doramektine 6zellikle duyarhidir ve {irliniin kazara olsa dahi uygulanmamasi igin
gerekli 6zen gosterilmelidir.

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

Uriinii kullanma sirasinda yemek yemeyiniz, igecek veya sigara igmeyiniz. Kullandiktan
sonra ellerinizi yikaymiz. Kendi kendine enjeksiyondan sakininiz, herhangi bir 6zel belirtinin
fark edilmesi durumunda tibbi yardim isteyiniz. Tibbi uygulayicilara tavsiye: Kazayla kendi
kendine enjekte edilen vakalarda spesifik semptomlar nadiren goriiliir, bu gibi durumlar
semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, 1siktan korunarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan saklanmalidur.

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 3 yildir. Sise iizerindeki brombutil tipa 139 kereden fazla
delinmemelidir ve iiriin ilk acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

Diger makrosiklik laktonlar gibi, doramektin de hedef olmayan organizmalar {izerine ciddi
yan etkilere sahiptir. Uygulamay1 takiben, potansiyel toksik diizeyde doramektin atilimi
haftalarca stirebilir. Doramektinle tedavi goren hayvanlar tarafindan meralara atilan



doramektin iceren diskilar, diski bozunmasii etkileyebilecek diizeyde diskilar1 isleyen
organizmalarin varli§in1 azaltabilir. Doramektin su canlilar1 i¢in oldukca zehirlidir ve
tortullarda birikebilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI:

Gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmis; 20 ml Tip 2 amber renkli cam siseler
karton kutu igerisinde, 100 ml, 250 ml, 500 ml Tip 2 amber renkli cam siseler plastik
koruyucu igerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 18.05.2026

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
17.03.2022-030/0061

PAZARLAMA iZNi SAHjBiNiN ADI VE ADRESI:
Albafarma Hayvan Sagligi Uriinleri A.S.

Serifali Mah. Barbaros Bulvari Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / Istanbul
Tel: 0 216 420 83 24 Faks: 0 216 415 83 37

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B&1.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul

Seri No:

Uretim Tar.:
S.K. Tarihi:
KDV Dabhil PSF:



ic-Dis Ambalaj Etiketi (20 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DORACID
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Endektosit

e Her ml’sinde 10 mg Doramektin ve antimikrobiyal koruyucu olarak 2 mg Benzil alkol
ihtiva eder.

e Sigirlarda mide-bagirsak kil kurtlari, akciger kil kurtlar1, g6z nematodlar1 ve uyuz akarlar
icin deri alt1 (boyun boélgesi) ve koyunlarda mide-bagirsak kil kurtlar1 ve nazal miyazis
etkenleri i¢in kas i¢i 200 mcg/kg’a esdeger 1 ml (10 mg doramektin)/50 kg viicut agirlig:
tek seferlik uygulanir.

e Psoroptes ovis (koyun uyuzu) enfestasyonlarindan kaynaklanan klinik belirtilerin tedavisi
ve koyunlardaki canli uyuz etkenlerinin yok edilmesi i¢in; pratik doz olarak 1 ml (10 mg
doramektin)/33 kg viicut agirligi olacak sekilde tek seferlik kas i¢i uygulanir.

e Kaullanim ayrintilar1 igin prospektiisii okuyunuz.

e (ocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Gida Degeri Olan Hayvanlarda Kahnti1 Uyanilan: Et icin sigirlar ve koyun 70 giin. insan

tiikketimi icin siit elde edilen sagmal ineklerde ve koyunlarda kullanilmaz. Siitii insan

tilkketimine sunulacak koyunlarda dogumdan onceki 70 giin, ineklerde ise 60 giin
icerisinde kullanilmaz.

e T.C.Tarim ve Orman Bakanhg Pazarlama izni Tarihi Ve No: 17.03.2022-030/0061

e Pazarlama Izni Sahibinin Ad1 Ve Adresi: Albafarma Hayvan Saghg Uriinleri A.S.

e Uretici Firma Ve Adresi: Albafarma fla¢ San. ve Tic. A.S.

Seri No:
Uretim Tar.:
S.K. Tarihi:



ic Ambalaj Etiketi (100 ml, 250 ml ve 500 ml icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DORACID
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Endektosit

BILESIMI:

Her ml’sinde 10 mg Doramektin ve antimikrobiyal koruyucu olarak 2 mg Benzil alkol ihtiva
eder.

Kullanim ayrintilar1 i¢in prospektiisii okuyunuz.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Sigirlarda mide-bagirsak kil kurtlari, akciger kil kurtlari, g6z nematodlari ve uyuz akarlari i¢in
deri alt1 (boyun bolgesi) ve koyunlarda mide-bagirsak kil kurtlar1 ve nazal miyazis etkenleri
icin kas i¢i 200 mcg/kg’a esdeger 1 ml (10 mg doramektin)/50 kg viicut agirhig: tek seferlik
uygulanir.

Psoroptes ovis (koyun uyuzu) enfestasyonlarindan kaynaklanan klinik belirtilerin tedavisi ve
koyunlardaki canli uyuz etkenlerinin yok edilmesi icin; pratik doz olarak 1 ml (10 mg
doramektin)/33 kg viicut agirligi olacak sekilde tek seferlik kas i¢i uygulanir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar ve
koyunlar 70 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen
sagmal ineklerde ve koyunlarda kullamlmaz. Siitii insan tiiketimine sunulacak
koyunlarda dogumdan onceki 70 giin, ineklerde ise 60 giin icerisinde kullanilmaz.
GENEL UYARILAR:

Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki
gortldiiglinde veteriner hekime daniginiz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, 1siktan korunarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir.

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 3 yildir. Sise lizerindeki brombutil tipa 139 kereden fazla
delinmemelidir ve {iriin ilk agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA [ZNi TARiHi VE NO:
17.03.2022-030/0061

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
Albafarma Hayvan Sagligi Uriinleri A.S.

Serifali Mah. Barbaros Bulvar1 Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma ilag San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B&1.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul

Seri No:

Uretim Tar.:
S.K. Tarihi:






