CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.JNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oriverm 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i $win.

1. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

| ml zawicra:
Substancja czynna:

lwermektyna 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwan.,

Klarowny roztwor, bezbarwny do bialawego, bez widocznych czasiek.

4.  SZCLEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwicrzgt

Bydlo, owee i Swinie,

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowyeh gatunkow zwierzat
Produkt jest przeznaczony do leczenia i zwalczania zarazen nastgpujacymi pasozytami:

BYDLO
Pasoiyt Postac dorosta L4 L4 (drzemigce)

Nicienie zolgdkowo-jelitowe

Ostertagia vrata 5 °
Ostertagio ostertagi . . .
Coaperia oncophora * .
Covperiua pectinata . .
Cooperia punctata a .
Haemonchus placei * .
Trichostrangylus axei . a
Trichostrongyius colubriformis . .
Bunostomum phiebolonum » .
Oesophagosionm radiatum . .
Strongyloides papillosus o

Nematadirus helvetianus a

Nemuatadirus spathiger .

Toxocara vitwlorum @

Trichuris spp. .



Nicienie plucne

Dictvocafus viviperus .
Nicienie pasozytujgce w worku spojowkowym
Thelazia spp. "
Pasozyty

Gzy (wszystkie stadia pasozytnicze)
Hypoderma bovis

H. linealum

Swierzbowce

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabei var. bovis

Wszy

Linognathus vituli

Haemaropinus euryvsierius

Solenopotes capillatus

Produkt mozna tez stosowac pomocniczo w zwalczaniu inwazji swierzbowca pegcinowego Chorioptes bovis,

ale moze nie dojé¢ do catkowitej eliminacji tego pasozyta.

Przedtuzone dziatanie

Po podaniu w zalecanej dawce 1 mlf50 kg m.c., okres zabezpieczenia przed ponowng inwazjg nastgpujacych

nicieni wynosi:
Pasozyt

Haemonchus placei
Cooperia spp.
Trichostrongylus axei
Ostertagia ostertagi
Qesophagostonium radiatum

Dictyocaulus viviparus

Liczba dni po
leczeniu
14

Harmonogram leczenia powinien opierac sig na czynnikach epidemiologicznych i by¢ opracowany dla
kazdego gospodarstwa indywidualnie. Program dawkowania powinien by¢ opracowany przez osobg z

odpowiednimi kwalifikacjami.

OWCE

Pasoiyt Posta¢ dorosla

Nicienie zolydkowo-jelitowe
Teladorsagia (Ostertagia) circuncincta
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

L4 (drzemigce)



T. colubriformis . »

T vitrinus .
Cooperia curticei . E
Oesophagostomum columbianum o .
O, vernulosum .
Nemarodirus filicollis . .
Chabertia ovina . .
Trichuris ovis .

Nicienie plucne

Dictyocaulus filaria s »
Protostrongylus rufescens .

Gry oweze (wszystkie stadia lIarwalne)

Oestrus ovis

Swierzbowce

Psoropres communis var. ovis*

Sarcoptes scabiei®

Psorergates (Psorobia) ovis

*W przypadku leczenia i zwalczania inwazji Psoroptes ovis, ustapienie klinicznych objawdw Swicrzbu i
catkowita eliminacja roztoczy, jest mozliwa po dwukrotnym podaniu produktu w odstepie 7 dni.

SWINIE
Pradukt jest przeznaczony do leczenia i zwalczania inwazji nastgpujacych pasozytow u swin:

Pasoiyt Postaé dorosla L4 Stadia larwalne
Nicienie zoladkowo-jelitowe

Ascarizs suum . .

Hyostrongylus rubidus . .

Qesuphagostontum spp . .

Strongyloides ransomi* . .

Nicienie pluene

Metastrongylus spp .

Nicienie wystepujace w nerkach

Stephanurus dentatus 5 ° .
Wszy

Haematopinus suis™*
Swierzbowee

Sercoples scabei var. suis

*) Podanie produktu lochom na 7 do 14 dni przed oproszeniem skutecznic zapobiega przeniesieniu
rakazenia Sirongyloides ransomi przez mleko na prosigta.



*#) lwermektyna nie wywiera dziatania na jaja wszy, a wyleg nowych osobnikow z jaj moze nastgpi¢
po okresic do 3 tygodni. Pojawienie si¢ wszawicy na skutek nowego wylegu wszy moze wymagac
ponownego leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt nalezy podawac wylacznie droga podskorna. Inne drogi podania sa niedozwolone.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na iwermektyng lub na dowolng substancje pomocniczg.
Nie stosowac u innych gatunkow zwierzgt ze wzgledu na ryzyko wystapienia powaznych dziatan
niepozgdanych, w tym $mierci u psow.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzyt

Nalezy unikad nastepujacych praktyk, poniewaz zwigkszajg ryzyko powslawania opornasci i w
rezultacie moga prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia:

- Zbyt czgste i powlarzajace sig stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy, przez diugi
okres czasu,

- Stosowanie zbyt niskich dawek, ktdre moze wynikaé z niedoszacowania masy ciata zwicrzat, bledow
przy podawaniu produktu lub braku Kalibracji na urzadzeniu dozujacym (jezeli jest stosowane).

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

Istnicja doniesienia o wystepowaniu na terenie UL opaornosci na makrocykliczne laktony (w tym
iwermektyng) u Teladorsagia spp. u owiec i u Cooperia spp. u bydla. Z tego wzgledu stosowanie tego
produktu powinno opierac sig na lokalnych (regionalnych, dla danego gospodarsiwa) danych
epidemiologicznych dotyvzgeyveh wrazliwoscei nicieni i zalecen dolyczacych agraniczania
rozprzestrzeniania sig opornoscei na leki przeciwrobacze.

4.5 Specjalne Srodki ostroznoéci dotyczyce stosowania

Specjaine srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku stosowania fiolki 100 ml i podawania produktu grupie zwicrzgt, zaleca sig stosowanie
automatycznepo urzadzenia dozujgeepo (z odpowietrzaniem).

Napehianie strzykawek musi odbywac sig za pomocg suchej, sterylnej igly umicszczong] w korku
fiolki.

Swicrzbowiec owezy (Psoropies ovis) jest wysoce zarazliwym pasozytem zewnetrznym owiec. Aby
unikngé ponownego zarazenia zwierzgceia, nalezy zachowac szezegolna ostroznose, gdyz swierzbowee
moga przezy¢ poza zywicielem przez akres do 15 dni. Leczeniu musza by¢ poddane wszystkic owce,
ktére miaty kontakt z zarazonym osobnikiem. Przez co najmniej 7 dni po leczeniu nie wolno dopuscic
do kontaktu miedzy owcami leczonymi, zarazonymi i nieleczonymi. Nie zaleca sig leczenia owiec zc
$wierzboweem owezym przez podanie pojedynczej iniekeji produktu, gdyz pomimo zaobserwowania
poprawy stanu klinicznego, moze nie dojsé do catkowite} eliminacji roztoczy.

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

Specjalne Srodki ostroznosei dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Osoby o znanej nadwrazliwoscei na substancje czynng lub ktérakolwick z substancji
pomocniczych powinny unikac kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.



¢ Produktu leczniczego weterynaryjnego nic powinny podawacé kobiety w cigzy.

» Unikaé kontaktu ze skora i z oczami. Zanieczyszczone miejsce nalezy przemy¢ woda.

e Zachowac ostroznoéé, aby uniknaé samoiniekeji: produkt moZe wywolaé miejscowe
podraznienie lub bolesnos¢ w miejscu podania.

e [P0 przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroeic sig o pomoc lekarskg oraz
przedstawié lekarzowi ulatke informacyjng lub opakowanie.

s Nie pali¢, nic pié i nie jes¢ podezas podawania produktu.

» Po zastosowaniu umyc rgce.

Inne srodki ostroznosci

Ten produkt jest silnie toksyczny dla organizmow wodnych i populacji zukow koprofagicznych.
Leczone zwierz¢ta nie powinny mieé hezposredniego dostepu do stawow, strumieni lub rowdw przez
14 dni po leczeniu. Nie mozna wykluczy¢ diugofalowego wptywu na populacjg zukow
kaprofagicznyeh spowodowanego cigglym lub powtarzajacym sig¢ podawaniem produktu. Z tego
wzgledu ponowne leczenie zwierzgt przebywajacych na tym samym pastwisku, w jednym sczonie. za
pemocg produktu zawierajacego iwermektyng, moze zostac przeprowadzone wytacznic w przypadku.
gdy brak jest alternatywnego leczenia, lub innych metod utrzymania zdrowia zwierzecia/stada,
zgodnie z zaleceniem lekarza weterynarii.

4.6  Dzialania niepozadane (czestodé i stopien nasilenia)

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

Bydlo

Sporadycznie obserwowano objawy lagodnego i przejsciowega dyskomfortu po podaniu podskornym
u bydha. Obserwowano nieliczne przypadki obrzeku tkanck migkkich w miejscu wstrzykniecia.
Owcee

U niektérych owiec, po podaniu podskornym ahserwowano dyskomfort, niekiedy nasilony, ale
ZAZWYCZa] przejsciowy.

U obydwu gatunkéw objawy te ustgpowaly bez leczenia.

Swinie
U niektorych swin, po podaniu podskdrnym mozna zauwazyc¢ fagodne i przejsciowe reakcje bolowe.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktaeji lub w okresie nie$nosci
Cigza i laklacja:

Produkt moze by¢ stosowany u kréw i maciorek w kazdym stadium cigzy lub laktaci pod warunkicm,
#e 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
zalccanych dawkach.

Plodnosé:
Moina stosowaé u maciorek, trykow, loch, knurdw, buhajow i kréw stad zarodowych, gdyz nie

wplywa na pltodnosé. Produkt mozna podawac zwierzgtom w kazdym wieku, w tym cielgtom,
Jagnietom i prosigtom.



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

Napelnianie strzykawek musi odbywaé si¢ za pomocs suchej, stervinej igly umieszezongj w korku
fiolki. Korki fiolek nie moga by¢ naklute wigcej niz 20 razy.

Bydio i owee
Produkt nalezy podawaé wylacznie droga podskorna, z zachowaniem zasad aseptyki. Podawaé w
zalecanej dawee 200 pg iwermektyny/kg m.c., u bydta w luzny fald skory przed lub za topatka, u

owiec w okolice szyi.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, masg ciata zwierzgt nalezy jak najdoktadniej
okresli¢; nalezy sprawdzi¢ dokladnos¢ urzadzenia dozujacego.

Przy ustalaniu odpowiedniej dawki nalezy skorzystac z ponizszej:

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

Masa ciala Objetosé dawki Masa ciala (kg) | Objetosé dawki

(kg) (ml) (ml)
do 50 1,0 do 5 0.1
51-100 2,0 5,1-10 0.2
[01-150 3,0 1,1-15 0.3
151-200 4,0 15,1-25 0,5
201-250 5.0 25,1-50 1,0
251-300 6,0 50,1-75 1,5
301-350 7,0 75.1-100 2,0
351400 8,0
U bydla o masie ciala powyze| U owiec o masie ciala powyiej
400 kg ohjgtosé dawki obliczyc 100 kg objgtosc dawki obliczy<
zgodnie ze schematem zgadnie ze schematem
I ml/50 kg m.c. 0,3 ml/25 kg m.c.

W przypadku leczenia owicc o masie ciata ponize] 16 kg nalezy zasi¢gnaé porady lekarza weterynarii
odnoénie zastosowania jednorazowych strzykawek o pojemnosei | ml z podziatkg co 0,1 ml. Do
leczenia pojedynczych owiec, nalezy stosowaé strzykawki o pojemnosei nie przekraczajace) 2,0 ml, z
podziatkg co (L1 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 iniekeji podskarnych. Igie nalezy wymieniaé na
nowa, sterylng co 10 do 12 zwierzat. Nie zaleca si¢ wykonywania iniekeji u mokrych lub
zabrudzonych zwierzat.

W przypadku leczenia i zwalczania swierzbu u owiec, do uzyskania poprawy stanu klinicznego i
eliminacji roztoczy, wymagane jest padanie dwoch iniekeji z zachowaniem siedmiodniowege odstgpu
pemiedzy podaniami.



Swinie

U swin produkt nalezy podawaé wylacznic podskérnie, w okolice szyi, w zalecanej dawcee 300 g
iwermektyny/kg m.c.

Kazdy ml zawicra 10 mg iwermektyny. co odpowiada dawce na 33 kg masy ciata $win.

Nalezy stosowac zgodnie 7z ponizszg tabely dawkowania:

Masa ciala Objgtosc dawki
(ke) (ml)
<=3 Q.
>3-4 0.2

>6-10 0.3
>10-13 0.4
>13-16 0,5
17-33 1.0
34-50 1,5
51-66 2,0
67-99 3.0
100-133 4,0
134-166 5.0
167-200 6,0

U zwierzgt o masie ciata powyzej 200 kg podawac 1.0 ml/33 kg m.c.

Iniekcje mozna wykonaé przy uzyciv standardowej strzykawki automatycznej, strzykawki
jednodawkowej lub strzykawki do wykonywania iniekcji podskornych. Igle nalezy wymieniaé na
nowy, sterying co 10 do 12 zwierzat. Nie zaleca sig wykonywania iniekeji u mokrych lub
zabrudzonych zwierzat.

Dokladnos¢ dawkowania jest bardzo wazna u mlodych swiih, szezegolnie o masie ciata ponizej 16 kg.
dla ktérych zalecana objetos¢ dawki to mniej niz 0,5 ml. Wskazane jest stosowanie strzykawek z

podziatkg co 0,1 ml. U prosiat o masie ciala ponizej 16 kg produkt podawaé w dawce 0,1 ml/3 kg.

W przypadku leczenia $win o masie ciata poniZe] 16 kg nalezy zasiegnacé porady lekarza weterynarii
odnodnie do uzywania jednorazowych strzykawek o pojemnoscei | ml z podzialkg co 0.1 ml.

Zalecany program leczenia

Lwierzeta mlode i doroste

Lochy:

Produkt podac przed opraszeniem, najlepiej na 7-14 dni wezesniej, w celu zminimalizowania ryzyka

zarazenia prosial,

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

Knury:
Czgslosé 1 koniecznosé podawania produktu zalezg od narazenia,

W celu podania odpowiedniej dawki nalezy okresli¢ masg ciala kazdego zwierzgeia tak doktadnie, jak
to mozliwe,



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

Bvdilo

Podawanie iwermektyny w pojedynczych dawkach 4,0 mg /kg m.c. (co odpowiada 20-kratnosci
zalecanegj dawki), w iniekeji podskornej skutkowalo wystapicniem niezbornosei ruchowe; i
osowiatosci.

Owee

Wykazano, ze iwermektyna podawana podskornie w zalecanych dawkach jest bezpieczna. Podanie
doustne dostgpnego na rynku leku, w dawee do 4 mg iwermektyny/kg m.c. (20-krotnosé zalecanej
dawki} za pomocg zglebnika zotadkowego, nie powodowalo wystapienia toksycznych dzialan
niepozadanych.

Swinie

U swin, padanie podskérne iwermektyny w dawce 30 mg/kg m.c. (co odpowiada 100-krotnosci
zalecanej dawki), skutkowato wystapicniem takich objawow jak sennosé, niezbornosc ruchowa,
obustranne rozszerzenie Zrenic, przejsciowe drzenia, trudnosci w oddychaniu, przyjmowanie pozycji
lezacej bocznei.

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

4.11 Okres(-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 49 dni.
Mleko: Nic stosowac u hydla produkujacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Owee:
Tkanki jadalne; 28 dni.
Mleko: Nie stosowaé u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 28 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, laktony makrocykliczne, awermektyny,
iwermekiyna.
Kod ATC vet: QP354AAO0L.

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Iwermektyna jest endektocydem z klasy laktondow makrocyklicznych. o unikalnym mechanizmie
dzialania. Zwigzki z tej klasy taczg sie selektywnie i z duzym powinowactwem z kanatami
chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem, wystgpujacymi we wldknach nerwowych i komorkach
mig$niowych bezkregowcow. Prowadzi to do zwigkszenia przepuszezalnosei blony komérkowej dla
jonow chlarkowych, z hiperpolaryzacja wtokna nerwowego lub komorki migsniowej, a w
konsekwencji do porazenia i smierci pasozyta. Zwigzki z tej klasy moga tez wchodzi¢ w reakcje z
kanatami chlorkowymi bramkowanymi innymi bramkowanymi ligandami , takimi jak na przykiad
bramkowane ncurotransmiterem kwasem gamma-aminomastowym (GABA).

Szeroki margines bezpieczenstwa zwiazkow z tej klasy przypisywany jest temu, ze u ssakdw nie
wystepuja kanaly chlorkowe bramkowane glutaminianem, niskiemu powinowactwu laktonow
makrocyklicznych do innych, kanaléw chlerkowych bramkowanych ligandami, wystepujacych u
ssakdw, i teinu, ze nie przechodza one tatwo przez barierg krew-mozg,



52  Wlaseciwosci Farmakokinetyczne
Maksymalne st¢zenie w osoczn krwi

Bydin

Po podaniu iwermektyny w dawee 0,2 mg/kg m.c. maksymalne stgzenie w nsoczu krwi na poziomie

35-50 ng/ml osiggane jesl po okoto 2 dniach, a okres péttrwania w osoczu wynosi 2.8 dnia. Ustalono
tez. ze iwermektyna jest przenoszona glownie w osoczu (80%). Przechodzenie jej pomiedzy osoczem
a komarkami krwi pozostaje na stosunkowo stalym poziomie.

Owcee
Po podaniu iwermektyny w dawce 0,3 mg/kg m.c. maksymalne steZzenic na poziomie 16 ng/ml
osigganc jest po jednym dniu od podania.

Swinie
Podczas badai, w ktérych iwermektyne podawano w dawce 0,2 mg/kg m.c., steZzenie w osoczu na
poziomic 10-20 ng/ml osiagane bylo po okoto 2 dniach, a okres poltrwania w osoczu wynosil 0,5 dnia.

Wrvdalanie: czas trwania i droga

Bydio

Do okreslania pozostalogei iwermektyny w tkankach stosuje si¢ metode chromatografii cieczowej z
detekcjg fluorescencyjng. Po wstrzyknigeiu iwermektyny w dawce 0,3 mg/kg m.c., pozostatosci w
watrobie (tkance docelowej) ksztaltowatly sie na poziomie od 454 ppb po 2 dniach od podania, do 11
ppb po 28 dniach od podania. Pozostatosci w innych tkankach byly nizsze w tych okresach: tluszez >
nerki > migsnie. Pozostalosei w migjscu iniekeji wykrywano krdtko po podaniu i wynosity one do 69
ppm po 2 dniach od podania, przy czym po 28 dniach byly prawie niewykrywalne (<2ppb). Bydlo,
ktdremu 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 prébkach kalu zebranych w ciggu pierwszych 7 dni od
podania odnotowano promieniotwdrczosé na poziomie prawie catej podanej dawki. Jedynie okoto -
2% podanej dawki znakowanej promieniotwérezo zostala wydalona z moczem.

Analiza kalu wykazala, ze okolo 40-50% znakowanej promieniotworczo dawki zostala wydalona w
postaci niezmienionej. Pozostale 50-60% miala posta¢ metabolitow lub produktow degradacii, z
ktdrych prawie wszystkie miaty wiekszg polarnasé niz iwermektyna.

Owee

Do okreslania pozostatodei iwermektyny w tkankach stosuje sig metode chromatografii cieczowej 2
detekejg Nuorescencji. Po wstrzyknigciu iwermektyny w dawce 0,3 mg/kg m.c., pozostatosci w
watrobic (tkance docelowej) ksztaltowaly sig na poziomie od 160 ppb po 3 dniach od podania, do 13
ppb po 28 dniach od podania. Najwyzsze poziomy pozostatosci adnotowywano w tluszezu (od 230
ppb po 3 dniach od leczenia do 13 ppb po 28 dniach od leczenia). Pozostatodei we wszystkich
tkankach wynosily ponizej 30 ppb po 28 dniach od leczenia. Znakowang promieniotworczo
iwermektyng podano awecom w dawce 0,3 mg/kg m.c. Analiza kalu wykazala, ze okoto 99% leku i
Jego metabolitow zostato wydalone z katem, a jedynie okolo 1% z moczem.

Swinie

Do okreélania pozostatosci iwermektyny w tkankach stosuje si¢ metode chromatografii cieczowej z
detekejg fluorescencyjng. Po wstrzyknigeiu iwermektyny w dawce 0,4 mg/kg m.c., pozostalosci w
watrobie (tkance docelowej) ksztaltowaty sig 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 watrabie.
Swinie, ktérym podano pojedyncza dawke iwermektyny znakowanej trytem (0,3-0,4 mg/kg m.c.)
poddano ubojowi po 1, 7, 14 1 28 dniach od podania. W probkach kalu zebranych w ciagu pierwszych
7 dni od podania odnotowano promieniotwdrezosé na poziomie jedynie okolo 36% podanej dawki. W



moczu wykryto mmiej niz 1% podane] dawki. Analiza katu wykazata, ze okoto 40% dawki
znakowangj promieniotworczo zostala wydalona w postaci niezmienionej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E1520)
Gliceroformal

6.2  Gliwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
iic wolno miesza¢ « innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznosci

Fiolki 100 ml: Okres waznosei produktu leczniczego welerynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3
lata

Fiolki 50 ml: Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2
lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podezas przechowywania
Brak specjalnych srodkow ostraznosci dotyezacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Fiolki z oranzowego szkla (typu 1) o pojemnosci 30 ml lub 100 ml, zamykane korkami z gumy
chlorobutylowej i aluminiowymi kapslami, w pudeltku tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajgce | fiolke szklana o pojemnosci 50 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang o pojemnosei 100 mi

Niektére wielkosci apakowan moga nie by¢ dostgpne w ohrocie.

6.6  Specjalne §rodki ostroznosci dotyezace nsuwania niezuzytego produkitu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

NIEZWYKLE NIEBEZPIECZNY DLA RYB [ QRGANIZMOW WODNYCH.

Nie zanieczyszezaé produktem lub zuzytymi opakowaniami wod gruntowych ani rowéw
melioracyjnych. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w
sposob zgodny z cbowigzujgcymi przepisami.

g NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Orion Corporation
Orionintie |
F1-02200 Espoo
Finlandia



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

301020

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 WETERYNARYJINEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



