
ULOTKA INFORMACYJNA 
Oriverm 10 mg/ml roztwór do dla owiec i 

f NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWÓRCY '-·.~ 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny.: 
Orion Corporation 
Orionintie 1 
FI-02200 Espoo 
Finlandia 

Wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 
Orion Corporation 
Orion Pharma 
Orionintie 1 
FI-02200 Espoo 
Finlandia 

t~ NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Oriverm 1 O mg/ml roztwór do dla owiec i 
Iwermektyna 

$; SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI 

1 ml roztworu do zawiera: 

Iwermektyna 10mg 

Klarowny roztwór, bezbarwny do bez widocznych 

4: WSKAZANIA LECZNICZE 

Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony do leczenia i zapobiegania rozprzestrzenianiu 
chorób przez 

Nicien ie 
Ostertagia ostertagi (postacie L4, L4) 
Ostertagia lyrata (postacie L4) 
Haemonchus placei (postacie L4) 
Trichostrongylus axei (postacie L4) 
Trichostrongylus colubriformis (postacie L4) 
Cooperia oncophora (postacie L4) 
Cooperia punctata (postacie L4) 
Cooperia pectinata (postacie L4) 
Oesophagostomum radiatum (postacie L4) 
Bunostomum phlebotomum (postacie L4) 
Nematodirus helvetianus (postacie 
Nematodirus spathiger (postacie 
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Strongyloides papillosus (postacie 
Toxocara vitulorum (postacie 
Trichuris spp. (postacie 

Nicienie ptucne 
Dictyocaulus viviparus (postacie L4, L4) 

Nicienie w worku spojówkowym 
Thelazia spp. (postacie 

Gzy (wszystkie stadia 
Hypoderma bovis 
Hypoderma lineatum 

Psoroptes bovis 
Sarcoptes scabiei var. bovis 

Wszy 
Linognathus vituli 
Haematopinus eurysternus 
Solenopotes capillatus 

Ten produkt leczniczy weterynaryjny pomocniczo w zwalczaniu inwazji 
Chorioptes bovis, ale nie do eliminacji tego 

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

Haemonchus placei 
Cooperia spp. 
Trichostrongylus axei 
Ostertagia ostertagi 
Oesophagostomum radiatum 
Dictyocaulus viviparus 

Owce: 

Nicienie 

Liczba dni po leczeniu 
14 
14 
14 
21 
21 
28 

Haemonchus contortus (postacie L4, L4) 
Teladorsagia (Ostertagia) circumcincta (postacie L4, L4) 
Trichostrongylus axei (postacie 
Trichostrongylus colubriformis (postacie 
Trichostrongylus vitrinus (postacie 
Nematodirus filicollis (postacie L4) 
Nematodirus spathiger (L4) 
Cooperia curticei (postacie L4) 
Oesophagostomum columbianum (postacie L4) 
Oesophagostomum venulosum (postacie 
Chabertia ovina (postacie L4) 
Trichuris ovis (postacie 
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Strongyloides papillosus (L4) 
Gaigeria pachyscelis (postacie L4) 

Nicienie 
Dictyocaulus filaria (postacie L4) 
Protostrongylus rufescens (postacie 

Gzy owcze 
Oestrus avis 

Psoroptes communis var. avis* 
Sarcoptes scabiei 
Psorergates (Psorobia) avis 

*W przypadku leczenia i zwalczania inwazji Psoroptes avis, klinicznych objawów 
i eliminacja roztoczy, jest po dwukrotnym podaniu produktu w 7 dni. 

Nicienie 
Ascaris suum (postacie L4) 
Hyostrongylus rubidus (postacie L4) 
Oesophagostomum spp. (postacie L4) 
Strongyloides ransomi* (postacie stadia larwalne) 

Nicienie 
Metastrongylus spp. (postacie 

Nicienie w nerkach 
Stephanurus dentatus (postacie L4, stadia larwalne) 

Wszy 
Hamatopinus suis** 

Sarcoptes scabei var. suis 

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

**) Iwermektyna nie wywiera na jaja wszy, a nowych osobników z jaj 
po okresie do 3 tygodni. Pojawienie wszawicy na skutek nowego wszy 
ponownego leczenia. 

J; PRZECIWWSKAZANIA 

Ten produkt leczniczy weterynaryjny Inne drogi podania 
niedozwolone. 

Nie w przypadkach na lub na 
Nie u innych gatunków ze na ryzyko 

w tym u psów. 
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Sporadycznie obserwowano objawy i dyskomfortu po podaniu podskórnym 
u Obserwowano nieliczne przypadki tkanek w miejscu 

Owce 
U niektórych owiec, po podaniu podskórnym obserwowano dyskomfort, niekiedy nasilony, ale 
zazwyczaj 

U obydwu gatunków objawy te bez leczenia. 

U niektórych po podaniu podskórnym i reakcje bólowe. 

W razie zaobserwowania niewymienionych w ulotce informacyjnej 
lub w przypadku podejrzenia braku produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. 

poprzez krajowy system raportowania 
www.urpl.gov.pl. 

1-. DOCELOWE GATUNKI 

owce i 

8~ DAWKOWANIE DLA GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSÓB PODANIA 

i owce 

Ten produkt z zachowaniem zasad aseptyki. w 
zalecanej dawce 200 µg iwermektyny/kg m.c., u w skóry przed lub za u 
owiec w okolice szyi. 

W celu zapewnienia dawkowania, jak 
i 

W przypadku leczenia owiec o masie 16 kg porady lekarza weterynarii 
do jednorazowych strzykawek o 1 ml z co O, 1 ml. Do 

leczenia pojedynczych owiec, strzykawki o nie 2,0 ml, z 
co O, l ml. 

ml zawiera 10 mg iwermektyny, co odpowiada dawce na 50 kg masy lub owiec. 
przy standardowej strzykawki automatycznej, strzykawki 

jednodawkowej lub strzykawki do wykonywania iniekcji podskórnych. na 
co 10 do 12 Nie zaleca wykonywania iniekcji u mokrych lub 

zabrudzonych 

W przypadku leczenia i zwalczania u owiec, do uzyskania poprawy stanu klinicznego i 
eliminacji roztoczy, wymagane jest podanie dwóch iniekcji z zachowaniem siedmiodniowego 

podaniami. 

U produkt podskórnie, w szyi, w zalecanej dawce 300 µg 
iwermektyny/kg m.c. 

ml zawiera 1 O mg iwermektyny, co odpowiada dawce na 33 kg masy 

()~ ZALECENIA DLA PODANIA 
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przy standardowej strzykawki automatycznej, strzykawki 
jednodawkowej lub strzykawki do wykonywania iniekcji podskórnych. 

na co 10 do 12 Nie zaleca wykonywania iniekcji u 
mokrych lub zabrudzonych 

strzykawek musi za suchej, sterylnej umieszczonej w korku 
fiolki. Korki fiolek nie 20 razy. 

dawkowania jest bardzo u szczególnie o masie 16 kg, 
dla których zalecana dawki to mniej 0,5 ml. Wskazane jest stosowanie strzykawek z 

co O, I ml. U o masie 16 kg produkt w dawce O, I ml/3 kg. 

W przypadku leczenia o masie 16 kg porady lekarza weterynarii 
zastosowania jednorazowych strzykawek o 1 ml z co O, 1 ml. 

Zalecany program leczenia 

i 

Lochy: 
Produkt przed oproszeniem, najlepiej na 7-14 dni w celu zminimalizowania ryzyka 

Loszki: 
na 7-14 dni przed kryciem. na 7-14 dni przed oproszeniem. 

Knury: 
i podawania produktu od 

W celu podania odpowiedniej dawki tak jak 
to 

lOJ OKRES(-Y) KARENCJI 

Tkanki jadalne: 49 dni. 
Mleko: Nie u mleko przeznaczone do przez ludzi. 

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

Tkanki jadalne: 28 dni. 

11. SPECJALNE PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

w miejscu niewidocznym i dla dzieci. 
Brak specjalnych przechowywania. 

Nie tego produktu leczniczego weterynaryjnego po terminu podanego na 
po „Termin (EXP)". Termin oznacza ostatni danego 
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Okres po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni. 

12~ SPECJALNE 

Specjalne dla z docelowych gatunków 

praktyk, ryzyko powstawania i w 
rezultacie do braku leczenia: 

- Zbyt i stosowanie leków przeciwrobaczych z tej samej klasy, przez 
czas, 
- Stosowanie zbyt niskich dawek, które z niedoszacowania masy 
przy podawaniu produktu lub braku kalibracji na jest stosowane). 

W celu zapewnienia dawkowania, jak 
i 

W razie podejrzenia klinicznego przypadku na leki przeciwrobacze, 
dodatkowe badania za odpowiednich testów (np. FECRT, ang.: Faecal Egg 

Count Reduction Test). wyniki testu/ów jasno na na dany lek 
przeciwrobaczy, lek z innej klasy, o innym mechanizmie 

doniesienia o na terenie UE na makrocykliczne laktony (w tym 
u Teladorsagia spp. u owiec i u Cooperia spp. u Z tego stosowanie tego 

produktu powinno na lokalnych (regionalnych, dla danego gospodarstwa) danych 
epidemiologicznych nicieni i zalecenia ograniczania 
rozprzestrzeniania na leki przeciwrobacze. 

Specjalne sto owania u 

W przypadku stosowania fiolki t 00 ml i podawania produktu grupie zaleca stosowanie 
automatycznego (z odpowietrzaniem). 

strzykawek musi za suchej, sterylnej umieszczonej w korku 
fiolki. 

owczy (Psoroples avis) jest wysoce owiec. Aby 
ponownego 

poza przez okres do 15 dni. Leczeniu 
poddane wszystkie owce, które kontakt z osobnikiem. Przez co najmniej 7 dni po 
leczeniu nie wolno do kontaktu owcami leczonymi, i nieleczonymi. 
Nie zaleca leczenia owiec ze owczym przez podanie pojedynczej iniekcji produktu, 

pomimo zaobserwowania poprawy stanu klinicznego, nie do eliminacji 
roztoczy. 

Przed pobraniem produktu, wacikiem korek fiolki. sterylne i strzykawki. 

Specjalne dla osób produkt leczniczy weterynaryjny 

• Osoby o znanej na lub z substancji 
pomocniczych powinny kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. 

• Produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny kobiety w 
• kontaktu ze i z oczami. Zanieczyszczone miejsce 
• aby samoiniekcji: produkt miejscowe 

lub w miejscu podania. 
• Po przypadkowej samoiniekcji, o pomoc oraz 

lekarzowi lub opakowanie. 

DNO 090017ff8237add3 I 4.0 Public Valid 6 / 8 



• Nie nie i nie podczas podawania produktu. 
• Po zastosowaniu 

lnne na 

Ten produkt jest silnie toksyczny dla organizmów wodnych i populacji koprofagicznych. 
Leczone nie powinny do stawów, strumieni lub rowów przez 
14 dni po leczeniu. Nie na 
koprofagicznych spowodowanego lub podawaniem produktu. Z tego 

ponowne leczenie na tym samym pastwisku, w jednym sezonie, za 
produktu przeprowadzone w przypadku, 

gdy brak jest alternatywnego leczenia lub innych metod utrzymania zdrowia zgodnie 
z zaleceniem lekarza weterynarii. 

i laktacja: 

Ten produkt przeznaczony dla i owiec stosowany u krów i maciorek w 
stadium lub laktacji pod warunkiem, ich mleko nie jest przeznaczone do przez ludzi. 
Produkt stosowany u loch w stadium lub laktacji. 

u maciorek, tryków, loch, knurów, buhajów i krów stad zarodowych, nie 
na Produkt w wieku, w tym 

i 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 

Brak danych. 

Przedawkowanie (objawy, sposób przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): 

Podawanie iwermektyny w pojedynczych dawkach 4,0 mg /kg m.c. (co odpowiada 
zalecanej dawki), w iniekcji podskórnej ruchowej i 

Owce 
Wykazano, iwermektyna podawana podskórnie w zalecanych dawkach jest bezpieczna. Podanie 
doustne na rynku leku, w dawce do 4 mg iwermektyny/kg m.c. zalecanej 
dawki) za nie toksycznych 

U podanie podskórne iwermektyny w dawce 30 mg/kg m.c. (co odpowiada 
zalecanej dawki), takich objawów jak ruchowa, 
obustronne rozszerzenie w oddychaniu, przyjmowanie pozycji 

bocznej. 
Odtrutka nie jest znana; korzystne leczenie objawowe. 

farmaceutyczne: 

nie wykonywano tego produktu leczniczego weterynaryjnego 
nie wolno z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 
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13. SPECJALNE USUW ANIA 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB Z 
NIEGO ODPADÓW, MA TO ZASTOSOWANIE 

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB I ORGANIZMÓW WODNYCH. 
Nie produktem lub opakowaniami wód gruntowych ani rowów 
melioracyjnych. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady w 
sposób zgodny z przepisami. 

14~ DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI. 

2021 

15. INNE INFORMACJE 

- tekturowe l 50 ml 
- tekturowe 1 l 00 ml 
Niektóre nie w obrocie. 

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

Orion Pharma Poland Sp. z o.o. 
ul. Fabryczna SA 
00-446 Warszawa 
Tel./fax: +48 22 833 31 77, +48 22 832 1 O 36 / 37 
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