
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WE 'E RYNARY.TNEGO 



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Orivcrm I O mg/ml roztwór do <lla owiec i 

2. 1 

1 ml zaw iera: 
Substancja czJnn a: 

lwermektyna IO mg 

Wykal. wszys1 kich substancj i pomocniczych, patrz. punkt 6. 1. 

3. FARMACEUTYCZNA 

Roztwór do wstrzykiwaó . 
Klarowny roztwór, bezbarw ny do bez widocznych 

4. DANE KLINICZNE 

Docelowe gatunki 

owce i 

4.2 Wskaza nia lecznic:r.c dla poszczególnych docelowych gatunków 

Produkt jest przeznaczony do leczenia i zwalczania 

IA L4 
Nicienie 

Oster/agia • • 
Oster/agia osiertaKi • • • 
Cooperia oncophora • • 
Cooperia pectina1a • • 
Cooperia punctow • • 
Haemom:hus place i • • 
Trichostrongylus axei • • 
Trichostrongy/1,s colubr(formis • • 
1Ju11os1omu111 phlebo/011111111 • • 
Oe:,·ophagostomum radiatum • • 
StronJzy!oides papillo.m.1· • 
Nematodirus he!ve1ia11us • 
Nematodiru.~ spathif{er • 
Toxocara vitulorum • 
Triclwris spp. • 



Nicienie 
Dictyocaulus viviparus • 
Nicienie w worku spojówkowym 
The/u::ia spp. • 

Gzy (wszystkie s tadia 
Hypodcrma bovis 
H. linea/wu 

Psoruptes bovis 
Sarcoptes scabei var. hoviJ 
Wszy 
Linog1101l111s vituli 
Hae11u11opin11.v euryslernus 
Sole11opotes capillatus 

• • 

Produkt moi„na pomocniczo w zwalczaniu inwazji swierzbowca p<;cinowego Clwrioples bovi.i·, 
ale nie do eliminacji tego I 

I 
Po podaniu w za lecanej dawce l m 1/50 kg m.c., okres zabezpieczen ia przed 
n1c1eni wynosi: 

Haemonchus place i 
Couperia spp. 
Tric:hosfrongylus axei 
Ustertagia os1er1agi 
Oesophagosto111w11 radia/wu 
Diclyocaulus viviparus 

Lic,ba dni po 
I I . cez 1111u 

14 
I ,1 
14 
2 1 
21 
28 

Harmonogram leczenia powin ien siy na ct.ynnikach epidemiologicznych i opracowany dla 
gospodarst-.va i ndywidualnie. Program dawkowania powinien opracowany przez z 

odpowiedn imi kwalifika~jami. I 
OWCE 

Nicienie 

Teladorsagia (Os1er1a~ia) circumcincta 
Hae111011ch11s contortus 
Triclw.,·1ro11p;ylus ctxei 

L4 

• 
• 
• 

k4 
• • 
• • 



T. cnluhrifor111is 

T. l'ilri1111s 

Cooperia curticei 
Oesophagosto1m1111 col11111hianu111 
O. wmulosum 
Ne 11wrodirus fil ic:ol lis 
Clwbertia ovina 
Trichuris ovi.\ 

Nicienie 

Dic:lyoc:aulus filaria 

• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 

• 
Protustrongylm rufesce11s • 
Gzy owcze (wszystkie s tadia larwa lne) 
Oe.,trus o,·is 

Psoroptes communis var. uvis* 
Sal'l'Optes scahiei* 
Psorergates (Psorobia) ovis 

• 

• 
• 

• 
• 

• 

*W prz.ypadku leczenia i zwalc:arn ia inwa7j i Psoroptes ovis. klinicznych objawów i 
calkowila elimi nacja roztocz.y, jcst po dwukrotnym podan iu produktu w 7 dn i. 

Produkt jest przc,lllaczony do leczenia i zwalczania inwazj i u 

N icienie 
Ascaris suw11 

I ~voslrongylus ruhidus 
Oe.wp/wgostomum spp 
Stl'Onp;yloides rc111su111i* 

icicnie 
Metastrongylus spp 
Nicienie w nerkach 
Steplumur11s clentatus 
Wszy 
Hae111atupinw, suis 0 

Sarrnµtes sc:abei var . . wis 

• 
• 
• 
• 

• 

• 

L4 Stadia larwalne 

• 
• 
• 

• 

• • 

*) Podan ie prod uktu lochom na 7 do 14 dn i przed opros7.eniem skuteczn ie n ipobiega przen iesieniu 
Strongy/oides ransomi przez mleko na 



**) lwen_11ekty~1a nic w7wi~ra ~zi~lan_ia na jaja_ws7.y, a nowych 9sobuików z jaj 
po okresie do~ tygodni. P~1aw1enie wszawicy na skutek nowego wszy 
ponownego leczen ia. 

4.3 Przeciw,"·skazan ia 

Produkt podskórn,}. Inne drogi podanJ niedozwolone. 
Nie w przypadkach na iwermektyn<;: lub na 
Nie u innych gatunków ze na 1y7yko 

w tym u psów. 

4.4 S pecjalne dla z docelowych gatunków zw·er.tqt 

praktyk, ryzyko powstawan ia i w 
rezu ltac ie do braku lcc7.en ia: I 
- Zbyt i s i9 stosowanie leków przeciwrobaczych z tej samej klasy, przez 
okres czasu, 
- S tosowanie zbyt niskich dawek , które z niedoszacowani masy 
przy podawaniu prod uktu lub braku kalibracj i na jest stosowane). 

W razie podejrzenia pr7ypadku kli nicznego na leJi przeciwrobacze, 
dodatkowe badania za odpowiednich testów (np. FECRT, ang.: Faecal Egg 

Cotrnt Rcduct ion Test). I i wyn iki testu/ów jasno wskazujri na oporna· na dany lek 
przeciwrobaczy, lek z inn~j klasy, o innym mechanizmie 

don ies ienia o na terenie UE na makrodkticznc laktony (w tym 
iwcrmektync;) u Teladorsagia s pp. u owiec i u Cooperia spp. u Z tego stosowanie tego 
produktu powinno siy na lokalnych (regionalnych, d la danego go podarslwa) danych 
epidemiologicznych nic ieni i zalccc11 ograniczan ia 
rozprzestrzeniania na lek i przeci",·robaCLt:. 

4.5 Specj alne stosowa nia 

Specjalne dotyczace stosowania u 

W przypadku stosowania fio lki I 00 ml i podawania produktu grupie zwierqt, zaleca stosowanie 
automat)1CL11cgo (z odpowie tTwniem). I 
Napdnian ic strzykawek musi za suchej, sterylnej umieszczonej w korku 
fiolki. 

S. . b . (P . ) . ·1· · I . Ab wierz owiec owczy soroptes uv1s Jest wysoce zaraz ,wym pasozyte111 owiec. y 
ponownt:go zwic rL<;c ia, 

poza przez okres do 15 dn i. Leczeniu poddane wszystkie owce, 
które kontakt z osobnikiem. Przez co najmn iej 7 dni po lieczeniu nie wolno 
do kontaktu owcami leczonymi, i nieleczonymi. Nie zaleca leczenia owiec ze 

o~~zym przez poda~ie p~)~dyncz~j ini_ek~j i p r~du~~u, pomimo zaobserwowan ia 
poprawy s tc1nu kl1111cznego, 111c doJsc do e l11nmacJ1 roztoczy. 

Przed pobraniem prod uktu, waci kiem korek fio lki . Stosowae s t9rylne i strzyknwki. 

~pecja lne dla osób produkt leczn iczy werervnmyj ny 

• Osoby o znanej na suhstancj9 czynm1 luh w iek z substancji 
pomocniczych powinny kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. 



• Produktu leczniczego wctc1yna ryjnego nic powinny kobiety w 
• kontaktu ze i z oczam i. Zan iec:.!yszczone m iejsce woda. 
• aby sa moin iekcji: produkt miejscowe 

lub w miejscu podania. 
• Po przypadkowej samoiniekcji , o pomoc ora7 

lekarzowi lub o pakowan ie. 
• Nie nic i n ie podczas podawan ia produktu. 
• Po znstosowani u 

Inne 

Ten produkt jest s ilnie toksyczny dla o rganizmów wodnych i populacji koprofagicznych. 
Leczone 2wicrz9ta n ie powinny do stawów, strum ien i lub rowów przez 
14 dni po leczeniu. N ic na 
koprofagicznych spowodowa nego c i,1gly111 lub podawan iem prod uktu. Z tego 
wzgledu ponowne leczenit: na tym samym pastwisku, w jednym scwnie. za 

produktu prLeprowadzone w przypadku. 
gdy brak jest al ternatywnego leczenia, lu b innych me tod utrzyma nia zdrowia 
zgodnie z .c:::alcceniem lekar.c:::a weterynari i. 

4.6 i nasilenia) 

Nie jednak zaobserwowan o 

Sporadycznie o bserwowano objawy i dysko mfortu po podan iu podskórnym 
u Obscnvowano niel iczne p rzypadki tkanek w miej scu 

Owce 
U niektórych owiec, po podaniu podskórnym o bserv,owano dyskomfort , niekiedy nasi lony, ale 
zazwyczaj 

U obydwu gatun ków objawy te bez leczen ia. 

U n iektórych po podan iu podskórnym i reakcje hólowe. 

4.7. Stosowanie ·w ci~ ·, laktacji luh w okresie 

i laktacja: 

Produkt stosowany u krów i maciorek w ka7dym stadi um lub laktacji pod warunkiem, 
ich mleko nie jest przeznaczone do przez ludzi. 

Produkt mo:,.c stosowany u loch w stad ium lub laktacji, j cLc li j est podawany w 
zalecanych dawkach. 

MoLna u maciorek, tryków, loch, knurów, buhajów i krów s tad zarodowych, n ie 
na Produkt w wieku. w tym 

i prosiytom. 



4.8 i nterakcje z inny mi prod uktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 

n rak danych. 

4.9 Dawkowanie i d.-oga(i) podawania 

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

i owce 

Produkt z zachowan iem za~ad aseptyki . w 
znlccanej dawce 200 ~tg iwermekty ny/kg m.c ., u w fa ld skóry przed lub za u 
owiec w okol ice szyi. 

W celu zapewni en ia dawkowania, na j ak 
urZ<jdzen ia 

Przy ustnlaniu odpowiedniej dawki z 

( I ml/50 kg) 

Masa 
(kg) 

do 50 
51-100 
101 - 150 
15 1- 200 
201- 250 
25 1- 300 
30 1- 350 
351-400 

dawki 
(ml) 

1,0 
2,0 
3,0 
4,0 
5,0 
6,0 
7,0 
8,0 

U o masie 
400 kg dawki 
zgodnie ze schematem 
I rnl/50 kg m.c. 

OWCE 
(0,5 m /25 kg) 

.\'lasa (kg) 

1 

dawki 
(ml) 

do 5 
5, 1- 10 
1,1 - 15 
15, 1- 25 
25, 1- 50 
50, 1- 75 
75. 1- 100 

O, l 
0,2 
0,3 
0,5 
1,0 
1,5 
2,0 

U owiec o masie eta la 
I 00 kg dafki 
zgodnie ze schematem 
0,5 ml/25 kg m.c. 

I 
W przypadku leczenia owiec o masie 16 kg porady lekarza weterynarii 

zastosowania jednorazowych strzykawek o I ml z co O, I ml. IJo 
leczen ia pojedynczych owiec, strzykawk i o nie 2,0 ml, z 

co O. I ml. I 
ml zawiera I O mg iwcnnektyny, co od powiada dawce na 50 kg masy lub owiec. 

pr7.y stantlardow~j strzykawk i automatycf ncj , strzykawki 
jcdnodawkowej lub s11-q kawki do wykonywania iniekcj i podskórnych. na 

co I O do 12 Nie za leca wykonywania iniekcj il u mokrych lub 
zabrudzonych I 

W przypadk u leczenia i zwalczania u owiec, do uzyskania popraM<y stanu klin icznego i 
eliminacji roztoczy, wymagane jest podanie dwóch iniekcji z zachowaniem siedm iodniowego 

podaniami. 



U produkl podskórnie, w szyi, w zaleca nej dawce 300 ~tg 
i,>.cnnel-tyny/kg m.c. 

ml Lawicra I O mg iwerrncktyny, co odpowiada dawce na 33 kg masy cialc1 

zgodnie z dawkowania: 

Masa cialn 
(kg) 
<=3 
>3-6 

>6-10 
> 10-13 
> 13-16 
17-33 
34- 50 
51-66 
67-99 

100- 133 
134-166 
167-200 

U o masie 200 kg I ,O ml/33 kg m.c. 

tfawki 
(ml) 
0,1 
0,2 
0,3 
0,4 
0,5 
1,0 
1,5 
2.0 
3,0 
4,0 
5,0 
6,0 

lniekcj9 przy standardowej slrzykawki automatycznej , strzykawki 
jcdnodawkowcj lub strzykawki do wykonywania iniekcj i podskórnych. na 

co 10 do 12 zwiemJt. Nie zaleca si9 wykonywan ia iniek~j i u mokrych lu b 
zabrudzonych 

dawkowania jest bardzo u szczegó lnie o masie 16 kg. 
dla których zalecana dawki to mniej 0.5 ml. Wskazane j est stosowa nie strqkawek z 
podzialk~, co O, I ml. U o masie pon 16 kg produkt w dawce O, I m 1/J kg. 

W przypadku leczen ia o masie 16 kg porady lekarza weterynari i 
do jednorazowych strzykawek u I ml z co O. I ml. 

Zalecany program leczenia 

i 

Lochy: 
Produkt przed oproszen iem, naj lepiej na 7-1 4 dni w celu zminima lizowania 

Loszki: 
na 7- 14 dni przed kryciem. na 7-14 dni przed oproszen iem. 

Knury: 
i podawania produktu od 

W celu podania odpowiedniej dawki mas9 Lwicrz9cia tak jak 
to 



4.10 Pn.edawkowanic (objawy, sposób przy udzielnL u natychmias towej pomocy, 
odtrntki), konieczne 

Podawa~ie iwc~rnek~y,~y _p~jedy,~czy?h dawkach 4,0 mg ~kg _rn.c. co pcipo;..,i_ada 
zalecanej dawki}, w m1ekcJ1 podskorneJ n1ezlfornosc1 ruchoweJ , 

Owce 
Wykazano, iwermcktyna podawana podskórnie w zalecanych dawkach jest bezpieczna. Podanie 
doustne na rynku leku, w dawce do 4 mg iwermcktyny/kg m.c. zalecanej 
dawki) za nie toksycznych I 
8
u'~in~~ d · d k ' . k d 30 gik ( dl . d I 00 k ' . swm. po an ie po s orne ,wcrme tyny w awce mo g m.c. co o pow1a a - ' rolnosc1 
7alecancj dawki), takich o~jawów jak ruchowa, 
obustronne rozszerzenie w oddycl aniu, przyjmowanie pozycji 

bocznej. 
Odtrutka nie jest znana; korzystne leczenie objawowe. I 
-t 11 Okrcs(-y) karencji 

H~~= I 
Tkanki j ada lne: 49 dni. l 
Mleko: Nic u mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi. 

Owce: 
Tkanki jadalne: 28 dni. 
Mleko: Nie u owiec mleko prze;,:naczonc do przez ludzi. 

I 
Tkank i jadalne: 28 dni. 

5. FARMAKOLOGICZN E 

Grupa formakotcrapeutyczna: produ kty lakLony ma ' rocykliczne, awermcktyny, 
i wcrmektyna. 
Kod ATC vet: QP54/\A0 

5. 1 farmakody namiczne 
lwermektyna jcst endeklocydem z klasy laktonów makrocyklicznych, o u l ika lnym mechanizmie 

z t~j klasy selektywnie i z powinowactwem z 
ch lorkowymi bramkowanym i glutami nianem, \.Ve nerwm.vych i komórkach 

bczkn;gowców. Prowadzi to do komórkowej dla 
jonów chlorkowych, z nerwowego lub komórki a w 
konsekwencji do i z tej klasy w reakcje z 

chlorkowymi bramkowanymi innymi bramkowanyrn i ligandam i!, takimi jak na 
bramkowa ne neurotransmite rem kwasem gamma-aminomaslowym (GABA). 

Szeroki margines bezpieczer1stwa z tej klasy przypisywnny jestltemu, u ssaków nie 
chlorkowe bramkowane glutaminianem, niskiemu powinowaci wu laktonów 

makrocyk licznych do innych, chlorkowych bramkowanych ligan(.iami, u 
ssaków, i temu, nie 0 11e przez krew-mózg. 



5.2 farmakokinetyczne 

Maksymalne w osoczu knvi 

Po podaniu iwcrmektyny w dawce 0.2 mg/kg m.c. maksymalne w osoczu krwi na poziomie 
15-50 ng/m l jest po 2 dniach, a okres w osoc7.u wynosi 2,8 dnia . Ustalono 

iwcrmcktyna j est przenoszona w osoczu (80%). Przechod:lenie j ej osoczem 
a 1--omórkami krwi pozostaje na stosunkowo poziom ie. 

Owce 
Po podan iu iwcrmektyny w dawce 0,3 mg/kg m.c . maksymalne na poziomie 16 ng/m l 

jest po jed nym dni u od podania. 

Podczas w których podawano w dawce 0,2 mg/kg m.c., w osoczu na 
poziomic I 0-20 ng/m l po 2 dn iach, a okres póhrwa nia w osoczu 0,5 dnia. 

\ l\'ydalanie: c:tas tnvania i llroga 

ByJlo 
l)o iwcrmektyny w tkankac h stost~jc ch romarografi i c ieczow~j z 

Po iwermektyny w dawce 0,3 mg/kg m.c., w 
(tkance docelowej ) na poziomie od 454 ppb po 2 dniach od podan ia, do 11 

ppb po 28 d niach od podania. w innych tkankach n w tych okresach: 
nerki > w m iejscu iniekcj i wykrywano krótko po podaniu i one c.lo 69 
ppm po 2 dniac h od podania, przy czym po 28 dniach prawie niewykrywalne (<2ppb). 
któremu podano iwermektyny znakowa nej trytem (0,2-0,3 mg/kg m.c.) poddano 
ubojowi po 7, 14, 2 1 i 28 dn iach od podania'. W próbkach kafo zebranych w pierwszych 7 dni od 
podania odnotowano na poziomie prawie calqj poda nej dawki. Jedynie 1-
2% podanej dawki znakowanej prom icn iorw6rczo wydalona z moczem. 
Analiza 40-50% 7.nakowa nej promie niotwórczo dawk i wyda lona w 
postac i n iezmienionej. 50-60% metabol itów lub produktów degradacji. z 
któ rych prawic wszystkie iwermektyna. 

Owce 
Do iwermektyny w tkankach stos uje chromatografi i c ieczowqj z 

0uorescencji. Po wstrzyknic;ciu iwermektyny w dawce 0.3 mg/kg 111.c ., w 
(tkance docelowej ) na po7.iomi e od 160 ppb po 3 dn iach od podan ia, do 13 

ppb po 28 dniach od podania . poziomy odnotowywano w tluszc7.u (od 230 
ppb po 3 dniach od leczen ia do 13 ppb po 28 dnia<.:11 od leczenia). we wszystkich 
tkankach wyno 30 ppb po 28 dniac h od leczenia. promie niotwórczo 

podano o wcom w dawce 0,3 mg/kg m.c. J\naliza wyka;,:a la, 99% leku i 
jego metabo litów zostnlo wydalone z a jedynie I% z moczem. 

Do iwermektyny w tka nkach stosuje c hromatografii cieczowej z 
Po iwermekty ny w dawce 0,4 mg/kg m.c., w 

w„1trobic (tkance doce lowej ) na poziomic od 69 ppb po J dniach od podania, do 13 
ppb po 14 dniach od podan ia. Po 28 dniach od podania nie wykry to (<2 ppb) w 

któ rym podano iwermektyny znakowa nej trytem (0,3-0,4 mg/kg 111.c.) 
poddano ubojowi po I, 7, 14 i 28 dniach od podanin . W próbkach zebranych w pierwszych 
7 dni od podania odnotowano na poziomie jedynie oko -to 36% podanej dawki. W 



moczu wykryto mniej l% podanej dawki. Analiza 40% dawki 
znakowa nej promien iotwórczo wvda lona w postaci niezmic nione·1. 

- 1 · 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6. I Wykaz substancji pomocnic:r.ych 

Gl iko l propyle nowy (E 1520) 
Gl iceroforrnal 

6.2 farmaceutyczne I 
nie wykonywano b,1<la11 tego produktu leczniczego wete1ynaryjnego 

n ic wol no z innym i produkta mi leczniczymi wetcrynarxjnymi . I 
6.3 Okres 

Piolk i I 00 ml: Okres produ ktu lec7.niczego weterynaryj nego J pa kowanego do 3 
lata I 
Fiolki 50 ml: Okres produktu leczn i<.:zego weterynaryj nego zapakowanego do 2 
lata 
Okres po pie rwszym o twan.:iu opa kowania 28 dni 

6.4 Specjalne podczas przechowywania 

Hrak specjalnych przechowywa nia. 

6.5 Rodzaj i opakowania 

Fiolki z (typu 11) o 50 m I lub I 00 ml, zam~kane ko rkam i z g umy 
ch lo robutylowej i alumin iowym i kapslam i, w pudelku kkturowyrn . 

o pakowali : 
Pude~ko tekturowe I o 50 ml 

tekturowe I o I 00 ml 

Niektóre o pakowa11 n ie w obrocie. 

6 Ci S . I , dk" . . . d . . . t I d I t I . l. , . peCJa ne sro I ostroznosc1 usuwa111a mezuzy ego pro u < u cczn1czego 
weterynaryjnego lub z niego odpadów, I 

IEZWYKLE NIEBEZPI ECZNY DL/\ RYB I ORGA IZMOW WODNYCI I. 
N ie produ kte m lub o pa kowan iami wód g runto,,vych an i rowów 
melioracyj nych. N iewykorzystany produkt leczniczy wetery naryjny lu b jego odpady w 
sposób zgodny z przepisami. 

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWJEDZIALNRGO 

Orion Corporat i on 
Orionintie I 
Fl-02200 Espoo 
f-in landia 



8. :VIER(-Y) POZWOLENIA A DOP ZCZE IE DO OBROT 

1010/~0 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENI E no OBROTU 
/ DATA POZWOLE JA 

l)ata wydania pierwszego pozwolen ia na dopuszczenie do obrotu: I 0.09.2020 

10. DATA OSTAT lEJ AKT ALIZACJI Tt::KSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 
L l!:CZNJCZEGO WETERYNARYJNEGO 

ZAKAZ WYTWARZANIA, LM.PORTU, POSIADAN IA, no. TAWY I/LUB 
STOSOWANI/\ 

\\ yda,,.,:my z pr7episu lekarza - Rp. 


