CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oriverm 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Iwermektyna 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny roztwdr, bezbarwny do biatawego, bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owce i §winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Produkt jest przeznaczony do leczenia i zwalczania zarazen nastgpujacymi pasozytami:

BYDLO
Pasozyt Posta¢ dorosta L4 L4 (drzemiace)
Nicienie zoladkowo-jelitowe
Ostertagia lyrata . o
Ostertagia ostertagi . o o
Cooperia oncophora . o
Cooperia pectinata . o
Cooperia punctata . o
Haemonchus placei . o
Trichostrongylus axei . o
Trichostrongylus colubriformis . o
Bunostomum phlebotomum . o
Oesophagostomum radiatum . o
Strongyloides papillosus .
Nematodirus helvetianus .
Nematodirus spathiger .
Toxocara vitulorum .

Trichuris spp. .



Nicienie plucne

Dictyocaulus viviparus . o .
Nicienie pasozytujace w worku spojowkowym

Thelazia spp. .

Pasozyty

Gzy (wszystkie stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis

H. lineatum

Swierzbowce

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabei var. bovis

Wszy

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Produkt mozna tez stosowa¢ pomocniczo w zwalczaniu inwazji $wierzbowca pecinowego Chorioptes bovis,
ale moze nie doj$¢ do catkowitej eliminacji tego pasozyta.

Przedluzone dzialanie

Po podaniu w zalecanej dawce 1 ml/50 kg m.c., okres zabezpieczenia przed ponowng inwazja nastepujacych
nicieni wynosi:

Pasozyt Liczba dni po
leczeniu
Haemonchus placei 14
Cooperia spp. 14
Trichostrongylus axei 14
Ostertagia ostertagi 21
Oesophagostomum radiatum 21
Dictyocaulus viviparus 28

Harmonogram leczenia powinien opiera¢ si¢ na czynnikach epidemiologicznych i by¢ opracowany dla
kazdego gospodarstwa indywidualnie. Program dawkowania powinien by¢ opracowany przez osobg z
odpowiednimi kwalifikacjami.

OWCE
Pasozyt Posta¢ dorosta L4 L4 (drzemiace)
Nicienie zZoladkowo-jelitowe
Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta o . .
Haemonchus contortus o . .

Trichostrongylus axei .



T. colubriformis ° .

T. vitrinus .
Cooperia curticei o .
Oesophagostomum columbianum o .
O. venulosum .
Nematodirus filicollis o .
Chabertia ovina o .
Trichuris ovis .

Nicienie plucne

Dictyocaulus filaria o .
Protostrongylus rufescens .

Gzy owcze (wszystkie stadia larwalne)

Oestrus ovis

Swierzbowce

Psoroptes communis var. ovis*

Sarcoptes scabiei*

Psorergates (Psorobia) ovis

*W przypadku leczenia i zwalczania inwazji Psoroptes ovis, ustgpienie Klinicznych objawow swierzbu i
catkowita eliminacja roztoczy, jest mozliwa po dwukrotnym podaniu produktu w odstepie 7 dni.

SWINIE
Produkt jest przeznaczony do leczenia i zwalczania inwazji nastgpujacych pasozytéw u §win:

Pasozyt Posta¢ dorosta L4 Stadia larwalne
Nicienie zoladkowo-jelitowe

Ascaris suum . .
Hyostrongylus rubidus o o
Oesophagostomum spp o o
Strongyloides ransomi* o .
Nicienie plucne

Metastrongylus spp o

Nicienie wystepujace w nerkach

Stephanurus dentatus o o .
Wszy

Haematopinus suis**

Swierzbowce

Sarcoptes scabei var. suis

*) Podanie produktu lochom na 7 do 14 dni przed oproszeniem skutecznie zapobiega przeniesieniu
zakazenia Strongyloides ransomi przez mleko na prosigta.



**) Iwermektyna nie wywiera dziatania na jaja wszy, a wyleg nowych osobnikéw z jaj moze nastgpié¢
po okresie do 3 tygodni. Pojawienie si¢ wszawicy na skutek nowego wylegu wszy moze wymagac
ponownego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt nalezy podawa¢ wytacznie droga podskorng. Inne drogi podania sg niedozwolone.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na iwermektyne lub na dowolna substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat ze wzgledu na ryzyko wystapienia powaznych dziatan
niepozadanych, w tym $mierci U psOw.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy unika¢ nastepujacych praktyk, poniewaz zwigkszaja ryzyko powstawania opornosci i w
rezultacie moga prowadzi¢ do braku skuteczno$ci leczenia:

- Zbyt czgste 1 powtarzajace si¢ stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy, przez dtugi
okres czasu,

- Stosowanie zbyt niskich dawek, ktére moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala zwierzat, bledow
przy podawaniu produktu lub braku kalibracji na urzadzeniu dozujagcym (jezeli jest stosowane).

W razie podejrzenia wystapienia przypadku klinicznego oporno$ci na leki przeciwrobacze, nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowe badania za pomocg odpowiednich testow (np. FECRT, ang.: Faecal Egg
Count Reduction Test). Jezeli wyniki testu/0w jasno wskazuja na opornos$¢ na dany lek
przeciwrobaczy, nalezy zastosowa¢ lek z innej klasy, o innym mechanizmie dziatania.

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu na terenie UE oporno$ci na makrocykliczne laktony (w tym
iwermektyne) u Teladorsagia spp. u owiec i u Cooperia spp. u bydta. Z tego wzgledu stosowanie tego
produktu powinno opierac si¢ na lokalnych (regionalnych, dla danego gospodarstwa) danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci nicieni i zalecen dotyczacych ograniczania
rozprzestrzeniania si¢ opornosci na leki przeciwrobacze.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku stosowania fiolki 100 ml i podawania produktu grupie zwierzat, zaleca si¢ stosowanie
automatycznego urzadzenia dozujgcego (z odpowietrzaniem).

Napetnianie strzykawek musi odbywac si¢ za pomoca suche;j, sterylnej igly umieszczonej w korku
fiolki.

Swierzbowiec owczy (Psoroptes ovis) jest wysoce zarazliwym pasozytem zewnetrznym owiec. Aby
unikng¢ ponownego zarazenia zwierzecia, nalezy zachowac szczegolng ostroznosé, gdyz swierzbowce
moga przezy¢ poza zywicielem przez okres do 15 dni. Leczeniu muszg by¢ poddane wszystkie owce,
ktore mialy kontakt z zarazonym osobnikiem. Przez co najmniej 7 dni po leczeniu nie wolno dopusci¢
do kontaktu migdzy owcami leczonymi, zarazonymi i nieleczonymi. Nie zaleca si¢ leczenia owiec ze
swierzbowcem owczym przez podanie pojedynczej iniekcji produktu, gdyz pomimo zaobserwowania
poprawy stanu klinicznego, moze nie doj$¢ do catkowitej eliminacji roztoczy.

Przed pobraniem produktu, przetrze¢ wacikiem korek fiolki. Stosowac sterylne igly i strzykawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.



e Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

e Unika¢ kontaktu ze skorg i z oczami. Zanieczyszczone miejsce nalezy przemy¢ woda.

e Zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ samoiniekcji: produkt moze wywota¢ miejscowe
podraznienie lub bolesno$¢ w miejscu podania.

e Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢ podczas podawania produktu.

e Po zastosowaniu umy¢ rece.

Inne $rodki ostroznosci

Ten produkt jest silnie toksyczny dla organizméw wodnych i populacji zukéw koprofagicznych.
Leczone zwierzeta nie powinny mie¢ bezposredniego dostgpu do stawdw, strumieni lub rowdw przez
14 dni po leczeniu. Nie mozna wykluczy¢ dlugofalowego wptywu na populacje zukow
koprofagicznych spowodowanego ciaggtym lub powtarzajacym si¢ podawaniem produktu. Z tego
wzgledu ponowne leczenie zwierzat przebywajacych na tym samym pastwisku, w jednym sezonie, za
pomoca produktu zawierajagcego iwermektyne, moze zosta¢ przeprowadzone wytacznie w przypadku,
gdy brak jest alternatywnego leczenia, lub innych metod utrzymania zdrowia zwierzgcia/stada,
zgodnie z zaleceniem lekarza weterynarii.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Nie okreslono czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych, jednak zaobserwowano nastgpujace
dzialania.

Bydlo
Sporadycznie obserwowano objawy tagodnego i przejsciowego dyskomfortu po podaniu podskoérnym
u bydta. Obserwowano nieliczne przypadki obrzeku tkanek migkkich w miejscu wstrzyknigcia.

Owce
U niektdrych owiec, po podaniu podskérnym obserwowano dyskomfort, niekiedy nasilony, ale
ZazZwyczaj przejsciowy.

U obydwu gatunkow objawy te ustgpowaly bez leczenia.

Swinie
U niektorych $win, po podaniu podskornym mozna zauwazy¢ tagodne i przejsciowe reakcje bolowe.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci
Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany u krow i maciorek w kazdym stadium cigzy lub laktacji pod warunkiem,
ze ich mleko nie jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Produkt moze by¢ stosowany u loch w kazdym stadium cigzy lub laktacji, jezeli jest podawany w
zalecanych dawkach.

Plodnos¢:
Mozna stosowac u maciorek, trykow, loch, knuréw, buhajow i krow stad zarodowych, gdyz nie

wplywa na plodnos$¢. Produkt mozna podawac zwierzetom w kazdym wieku, w tym cielgtom,
jagnigtom 1 prosi¢tom.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Napetnianie strzykawek musi odbywac si¢ za pomoca suchej, sterylnej igly umieszczonej w korku
fiolki. Korki fiolek nie mogg by¢ naktute wiecej niz 20 razy.

Bydlo i owce
Produkt nalezy podawa¢ wyltacznie droga podskorng, z zachowaniem zasad aseptyki. Podawac¢ w
zalecanej dawce 200 pg iwermektyny/kg m.c., u bydta w luzny fatd skory przed lub za topatka, u

owiec w okolice szyi.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, masg ciata zwierzat nalezy jak najdoktadniej
okresli¢; nalezy sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujgcego.

Przy ustalaniu odpowiedniej dawki nalezy skorzysta¢ z ponizsze;j:

BYDLO OWCE
(12 ml/50 kg) (0,5 ml/25 kg)

Masa ciala Objetos¢ dawki Masa ciala (kg) Objetos¢ dawki

(kg) (ml) (ml)
do 50 1,0 do5 0,1
51-100 2,0 5,1-10 0,2
101-150 3,0 1,1-15 0,3
151-200 4,0 15,1-25 0,5
201-250 50 25,1-50 1,0
251-300 6,0 50,1-75 15
301-350 7,0 75,1-100 2,0
351-400 8,0
U bydta o masie ciata powyzej U owiec o masie ciala powyzej
400 kg objetos¢ dawki obliczy¢ 100 kg objetos¢ dawki obliczy¢
zgodnie ze schematem zgodnie ze schematem
1 ml/50 kg m.c. 0,5 ml/25 kg m.c.

W przypadku leczenia owiec o masie ciala ponizej 16 kg nalezy zasiggnac porady lekarza weterynarii
odnosnie zastosowania jednorazowych strzykawek o pojemnosci 1 ml z podziatkg co 0,1 ml. Do
leczenia pojedynczych owiec, nalezy stosowac strzykawki o pojemnosci nie przekraczajacej 2,0 ml, z
podziatka co 0,1 ml.

Kazdy ml zawiera 10 mg iwermektyny, co odpowiada dawce na 50 kg masy ciata bydta lub owiec.
Iniekcje mozna wykonaé przy uzyciu standardowej strzykawki automatycznej, strzykawki
jednodawkowej lub strzykawki do wykonywania iniekcji podskornych. Igle nalezy wymieniaé¢ na
nowa, sterylng co 10 do 12 zwierzat. Nie zaleca si¢ wykonywania iniekcji u mokrych lub
zabrudzonych zwierzat.

W przypadku leczenia i zwalczania §wierzbu u owiec, do uzyskania poprawy stanu klinicznego i
eliminacji roztoczy, wymagane jest podanie dwoch iniekcji z zachowaniem siedmiodniowego odstepu
pomig¢dzy podaniami.



Swinie

U swin produkt nalezy podawac¢ wytacznie podskornie, w okolice szyi, w zalecanej dawce 300 g
iwermektyny/kg m.c.

Kazdy ml zawiera 10 mg iwermektyny, co odpowiada dawce na 33 kg masy ciata Swin.

Nalezy stosowac zgodnie z ponizszg tabela dawkowania:

Masa ciala Objetos¢ dawki
(kg) (ml)
<=3 0,1
>3-6 0,2

>6-10 0,3
>10-13 0,4
>13-16 0,5
17-33 1,0
34-50 15
51-66 2,0
67-99 3,0
100-133 4,0
134-166 50
167-200 6,0

U zwierzat o masie ciala powyzej 200 kg podawa¢ 1,0 ml/33 kg m.c.

Iniekcje mozna wykona¢ przy uzyciu standardowej strzykawki automatycznej, strzykawki
jednodawkowej lub strzykawki do wykonywania iniekcji podskornych. Igle nalezy wymieniaé na
nowa, sterylng co 10 do 12 zwierzat. Nie zaleca si¢ wykonywania iniekcji u mokrych lub
zabrudzonych zwierzat.

Doktadnos¢ dawkowania jest bardzo wazna u mtodych $win, szczegdlnie o masie ciala ponizej 16 kg,
dla ktorych zalecana objetos¢ dawki to mniej niz 0,5 ml. Wskazane jest stosowanie strzykawek z
podziatkg co 0,1 ml. U prosiat o masie ciata ponizej 16 kg produkt podawa¢ w dawce 0,1 ml/3 kg.

W przypadku leczenia §win o masie ciata ponizej 16 kg nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii
odnos$nie do uzywania jednorazowych strzykawek o pojemnosci 1 ml z podziatka co 0,1 ml.

Zalecany program leczenia

Zwierzeta mlode i dorosle

Lochy:

Produkt poda¢ przed oproszeniem, najlepiej na 7-14 dni wczesniej, w celu zminimalizowania ryzyka

zarazenia prosiat.

Loszki:
Podac¢ na 7-14 dni przed kryciem. Poda¢ na 7-14 dni przed oproszeniem.

Knury:
Czestosé 1 konieczno$¢ podawania produktu zalezg od narazenia.

W celu podania odpowiedniej dawki nalezy okresli¢ mase ciata kazdego zwierzgcia tak doktadnie, jak
to mozliwe.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Bydlo

Podawanie iwermektyny w pojedynczych dawkach 4,0 mg /kg m.c. (co odpowiada 20-krotnosci
zalecanej dawki), w iniekcji podskornej skutkowato wystgpieniem niezbornosci ruchowej i
osowiatosci.

Owce

Wykazano, ze iwermektyna podawana podskornie w zalecanych dawkach jest bezpieczna. Podanie
doustne dostepnego na rynku leku, w dawce do 4 mg iwermektyny/kg m.c. (20-krotno$¢ zalecane;j
dawki) za pomocg zglebnika zoladkowego, nie powodowato wystapienia toksycznych dziatan
niepozadanych.

Swinie

U $win, podanie podskorne iwermektyny w dawce 30 mg/kg m.c. (co odpowiada 100-krotnosci
zalecanej dawki), skutkowato wystapieniem takich objawow jak senno$¢, niezbornos$¢ ruchowa,
obustronne rozszerzenie zrenic, przejsciowe drzenia, trudnosci w oddychaniu, przyjmowanie pozycji
lezacej boczne;.

Odtrutka nie jest znana; korzystne moze by¢ leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 49 dni.
Mleko: Nie stosowa¢ u bydta produkujacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne: 28 dni.
Mleko: Nie stosowa¢ u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 28 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, laktony makrocykliczne, awermektyny,
iwermektyna.
Kod ATC vet: QP54AA01.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna jest endektocydem z klasy laktonéw makrocyklicznych, o unikalnym mechanizmie
dzialania. Zwiazki z tej klasy laczg si¢ selektywnie i z duzym powinowactwem z kanatami
chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem, wystepujacymi we wioknach nerwowych i komorkach
mie$niowych bezkregowcow. Prowadzi to do zwigkszenia przepuszczalnos$ci btony komorkowej dla
jonow chlorkowych, z hiperpolaryzacja wtokna nerwowego lub komoérki migsniowej, a w
konsekwencji do porazenia i $mierci pasozyta. Zwiazki z tej klasy moga tez wchodzi¢ w reakcje z
kanatami chlorkowymi bramkowanymi innymi bramkowanymi ligandami , takimi jak na przyktad
bramkowane neurotransmiterem kwasem gamma-aminomastowym (GABA).

Szeroki margines bezpieczenstwa zwiazkow z tej klasy przypisywany jest temu, ze U ssakow nie
wystepuja kanaty chlorkowe bramkowane glutaminianem, niskiemu powinowactwu laktonow
makrocyklicznych do innych, kanatow chlorkowych bramkowanych ligandami, wystepujacych u
ssakow, i temu, Ze nie przechodza one tatwo przez bariere krew-mozg.



5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Maksymalne stezenie w osoczu krwi

Bydlo

Po podaniu iwermektyny w dawce 0,2 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenie w osoczu krwi na poziomie
35-50 ng/ml osiagane jest po okoto 2 dniach, a okres pottrwania w osoczu wynosi 2,8 dnia. Ustalono
tez, ze iwermektyna jest przenoszona gtownie w osoczu (80%). Przechodzenie jej pomi¢dzy osoczem
a komorkami krwi pozostaje na stosunkowo statym poziomie.

Owce
Po podaniu iwermektyny w dawce 0,3 mg/kg m.c. maksymalne st¢zenie na poziomie 16 ng/ml
osiggane jest po jednym dniu od podania.

Swinie
Podczas badan, w ktorych iwermektyne podawano w dawce 0,2 mg/kg m.c., stezenie w osoczu na
poziomie 10-20 ng/ml osiggane byto po okoto 2 dniach, a okres pottrwania w osoczu wynosit 0,5 dnia.

Wydalanie: czas trwania i droga

Bydlo

Do okreslania pozostatoéci iwermektyny w tkankach stosuje si¢ metode chromatografii cieczowej z
detekcja fluorescencyjna. Po wstrzyknieciu iwermektyny w dawce 0,3 mg/kg m.c., pozostatosci w
watrobie (tkance docelowej) ksztaltowaly si¢ na poziomie od 454 ppb po 2 dniach od podania, do 11
ppb po 28 dniach od podania. Pozostatosci w innych tkankach byty nizsze w tych okresach: ttuszcz >
nerki > mig$nie. Pozostatosci w miejscu iniekcji wykrywano kroétko po podaniu i wynosity one do 69
ppm po 2 dniach od podania, przy czym po 28 dniach byly prawie niewykrywalne (<2ppb). Bydto,
ktoéremu podano pojedynczg dawke iwermektyny znakowanej trytem (0,2-0,3 mg/kg m.c.) poddano
ubojowi po 7, 14, 21 i 28 dniach od podania. W probkach katu zebranych w ciggu pierwszych 7 dni od
podania odnotowano promieniotworczo$¢ na poziomie prawie catej podanej dawki. Jedynie okoto 1-
2% podanej dawki znakowanej promieniotworczo zostata wydalona z moczem.

Analiza katu wykazala, ze okoto 40-50% znakowanej promieniotworczo dawki zostata wydalona w
postaci niezmienionej. Pozostate 50-60% miata posta¢ metabolitow lub produktéw degradacji, z
ktorych prawie wszystkie miaty wigksza polarnos$¢ niz iwermektyna.

Owce

Do okreslania pozostatosci iwermektyny w tkankach stosuje si¢ metode chromatografii cieczowej z
detekcja fluorescencji. Po wstrzyknigciu iwermektyny w dawce 0,3 mg/kg m.c., pozostatosci w
watrobie (tkance docelowej) ksztattowaty sie na poziomie od 160 ppb po 3 dniach od podania, do 13
ppb po 28 dniach od podania. Najwyzsze poziomy pozostatosci odnotowywano w ttuszczu (od 230
ppb po 3 dniach od leczenia do 13 ppb po 28 dniach od leczenia). Pozostatosci we wszystkich
tkankach wynosity ponizej 30 ppb po 28 dniach od leczenia. Znakowang promieniotworczo
iwermektyne podano owcom w dawce 0,3 mg/kg m.c. Analiza katu wykazata, ze okoto 99% leku i
jego metabolitow zostato wydalone z katem, a jedynie okoto 1% z moczem.

Swinie

Do okreslania pozostatosci iwermektyny w tkankach stosuje si¢ metod¢ chromatografii cieczowej z
detekcja fluorescencyjng. Po wstrzyknieciu iwermektyny w dawce 0,4 mg/kg m.c., pozostatosci w
watrobie (tkance docelowej) ksztattowaty sie na poziomie od 69 ppb po 3 dniach od podania, do 13
ppb po 14 dniach od podania. Po 28 dniach od podania nie wykryto pozostatosci (<2 ppb) w watrobie.
Swinie, ktorym podano pojedyncza dawke iwermektyny znakowanej trytem (0,3-0,4 mg/kg m.c.)
poddano ubojowi po 1, 7, 14 i 28 dniach od podania. W probkach katu zebranych w ciagu pierwszych
7 dni od podania odnotowano promieniotworczos¢ na poziomie jedynie okoto 36% podanej dawki. W



moczu wykryto mniej niz 1% podanej dawki. Analiza kalu wykazata, ze okoto 40% dawki
znakowanej promieniotworczo zostata wydalona w postaci niezmienionej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E1520)
Gliceroformal

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z oranzowego szkta (typu 1) o pojemnosci 50 ml lub 100 ml, zamykane korkami z gumy
chlorobutylowej i aluminiowymi kapslami, w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg szklang o pojemnosci 50 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang 0 pojemnosci 100 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB | ORGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszczaé produktem lub zuzytymi opakowaniami wod gruntowych ani rowow
melioracyjnych. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3010/20



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.09.2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



