B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA
Oridermyl, mas¢ do uszu dla pséw i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A.

B.P. 189

70204 Lure Cedex
Francja

Wytworcy odpowiedzialni za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0., ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw Wlkp.
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, BP 189, 70204 Lure Cedex, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oridermyl, mas¢ do uszu dla pséw i kotéw
Neomycyna

Nystatyna

Triamcynolon

Permetryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]J (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g masci zawiera:
Substancje czynne:

Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 3500 IU
Nystatyna 100000 IU
Triamcynolon (w postaci triamcynolonu acetonidu) 0,908 mg
Permetryna 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do leczenia zapalenia ucha zewnetrznego u pséw i kotéw wywoltywanego
przez grzyby wrazliwe na nystatyne, roztocza wrazliwe na permetryng¢ i bakterie wrazliwe na
neomycyng.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne.

Nie stosowac u kotéw wazacych mniej niz 1,5 kg.

Nie podawac¢ produktu w przypadku uszkodzonej blony bebenkowej, poniewaz moze to prowadzi¢ do
ototoksycznosci i ghuchoty.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kotéw moga wystapi¢ objawy neurotoksycznosci, takie jak niezborno$¢ ruchéw czy dreszcze.

W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac.
U pséw, zwlaszcza starszych, odnotowano rzadkie przypadki przejsciowej ghuchoty.
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Po podaniu moze wystapi¢ nieduze podraznienie miejscowe, Jesli si¢ ono utrzymuje lub pogarsza,
nalezy zaprzesta¢ podawania produktu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie do ucha.

Po oczyszczeniu zewngetrznego przewodu stuchowego wprowadzi¢ do niego 1 krople produktu
(wielkosci ziarna grochu), a nastepnie delikatnie rozmasowac podstawe ucha. Usunaé ewentualne
resztki produktu z matzowiny usznej.

Podawa¢ 1 razy dziennie, az do ustapienia objawéw chorobowych. Zalecany czas leczenia wynosi 21
dni (dtugos¢ cyklu rozwojowego Otodectes cynotis).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
tubie po uptywie wskazanym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
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Z uwagi na specyficzne uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolno$ci do metabolizowania
niektérych zwiazkéw, w tym permetryny, produkt moze by¢ toksyczny dla kotéw, jesli zostanie
podany droga inng od zalecanej, a jego spozycie moze skutkowaé smiercig Aby unikna¢
przypadkowego spozycia leku podczas wylizywania si¢ (zwlaszcza u kotéw), nie nalezy pozostawiac¢
masci na sier$ci leczonego zwierzecia.

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie zbada¢ ucho w celu upewnienia si¢, ze blona bebenkowa
nie jest uszkodzona.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym kontakcie z oczami lub skéra, miejsce nalezy przemy¢ obficie woda.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ po pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikéw powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym

Cigza i laktacja:

Ze wzgledu na teratogenne i toksyczne dziatanie na rozrodczo$¢ acetonidu triamcynolonu wykazane
na zwierzgtach laboratoryjnych oraz brak takich danych u docelowych gatunkéw, stosowanie tego
leku jest przeciwwskazane w przypadku cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U pséw i kotéw ze zdrowymi uszami, stosowanie dawek réwnowaznych czterokrotno$ci dawki
terapeutycznej dwukrotnie dluzej niz zalecany czas leczenia powodowato niewielkie podraznienie.
AIAT i AspAT mogg sporadycznie wzrasta¢ u kota, ale szybko powracaja do normy przy przerwaniu
leczenia.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wilkp.

Dostepne opakowania:

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 10 g lub 30 g produktu,
pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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