ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Oridermyl, mas¢ do uszu dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:
Substancje czynne:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Wosk polietylenowy AC6

Parafina ciekta

Bladozo6tta, thusta mascé.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

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

Nie podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku uszkodzonej btony bebenkowe;,
poniewaz moze to prowadzi¢ do ototoksycznosci i ghuchoty.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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




Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbada¢ ucho w celu
upewnienia si¢, ze btona bgbenkowa nie jest uszkodzona.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

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

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

3.6 Zdarzenia niepozadane

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

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

! gtdwnie u starszych psow
2 Jesli miejscowe podraznienie utrzymuje sie lub pogarsza, nalezy zaprzesta¢ podawania produktu.

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

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania w cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne na psach i kotach wykazaly teratogenne i toksyczne dziatanie acetonidu
triamcynolonu na rozrodczos¢.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha.



Po oczyszczeniu zewnetrznego przewodu stuchowego wprowadzi¢ do niego 1 krople produktu
(wielkosci ziarna grochu), a nastepnie delikatnie rozmasowac podstawe ucha. Usung¢ 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).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QS02DC

4.2  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Acetonid triamcynolonu jest syntetycznym glikokortykosteroidem zastosowanym w produkcie
Oridermyl ze wzglgdu na swoje dziatanie przeciwzapalne i przeciw§wiadowe.

Neomycyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy aminoglikozyddéw. Wykazuje dziatanie
bakteriobojcze wobec wielu tlenowych baterii Gram-ujemnych i niektorych szczepow gronkowcow.
Nystatyna jest lekiem przeciwgrzybiczym o spektrum dziatania obejmujgcym drozdzaki Candida

1 Malassezia i inne grzyby.

Permetryna jest syntetycznym pyretroidem typu I, ktory jest lekiem roztoczobojczym

1 owadobdjczym. Dziala na kanaty sodowe i blokuje przekazywanie impulséw nerwowych

u stawonogow.

4.3 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Dane bibliograficzne wskazuja, ze wchtanianie nystatyny, neomycyny i permetryny przez zdrowa
skorg jest niewielkie. Nie mozna wykluczy¢ ogdlnoustrojowego wchtonigcia acetonidu triamcynolonu.
5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 10 g lub 30 g produktu,
pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

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

1891/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.04.2009.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

