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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Oridermyl, mas¢ do uszu dla pséw i kotow

2. Skiad

Kazdy g zawiera:
Substancje czynne:

Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 3500 1U
Nystatyna 100000 1U
Triamcynolon (w postaci triamcynolonu acetonidu) 0,908 mg
Permetryna 10 mg

Bladozoétta, thusta masé.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia zapalenia ucha zewnetrznego u pséw
i kotow wywolywanego przez grzyby wrazliwe na nystatyne, roztocza wrazliwe na permetryng i
bakterie wrazliwe na neomycyne.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

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

Nie podawac weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku uszkodzonej btony bgbenkowe;j,
poniewaz moze to prowadzi¢ do ototoksycznosci i gluchoty.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Z uwagi na specyficzne uwarunkowania fizjologiczne oraz brak zdolnosci do metabolizowania
niektorych zwigzkow, w tym permetryny, produkt moze by¢ toksyczny dla kotow, jesli zostanie
podany drogg inng od zalecanej, a jego spozycie moze skutkowa¢ $miercig Aby uniknaé
przypadkowego spozycia leku podczas wylizywania si¢ (zwlaszcza u kotow), nie nalezy pozostawiac
masci na siersci leczonego zwierzecia.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

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

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ po pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek ze sktadnikow powinny unika¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w ciazy 1 laktacji.
Badania laboratoryjne na psach i kotach wykazaly teratogenne i toksyczne dziatanie acetonidu

triamcynolonu na rozrodczos¢.

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

Przedawkowanie:

U psoéw 1 kotow ze zdrowymi uszami, stosowanie dawek rownowaznych czterokrotno$ci dawki
terapeutycznej dwukrotnie dtuzej niz zalecany czas leczenia powodowato niewielkie podraznienie.
AIAT i AspAT mogg sporadycznie wzrasta¢ u kota, ale szybko powracaja do normy przy przerwaniu
leczenia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Przej$ciowa ghuchota®
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Podraznienie miejscowe w miejscu podania®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! glownie u starszych psow
2 Je$li miejscowe podraznienie utrzymuje sie lub pogarsza, nalezy zaprzesta¢ podawania produktu.

Koty:
Bardzo rzadko Podraznienie miejscowe w miejscu podania’
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Niezborno$é¢ ruchow?; Dreszcze?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Jesli miejscowe podraznienie utrzymuje si¢ lub pogarsza, nalezy zaprzesta¢ podawania produktu.
2'W takich przypadkach leczenie nalezy przerwad.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8.  Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie do ucha.

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

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
tubie po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1891/09

Dostegpne opakowania:
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajgca 10 g lub 30 g produktu,
pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vetoguinol S.A.

B.P. 189

70204 Lure Cedex

Francja

Zglaszanie zdarzen niepozadanych: pharmacovigilance@vetoquinol.com

Wytworca odpowiedzialny 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

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow WIkp.

Polska

Zglaszanie zdarzen niepozadanych: dzialania_niepozadane@vetoquinol.com
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