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ULOTKA INFORMACY]JNA P Sty
Oridermyl mas¢ do uszu dla pséw i kotow U 7 7
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1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A.

B.P. 189
70204 Lure Cedex
Francja

Wytworcey:

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0., ul. Kosynierow Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw Wilkp.
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, BP 189, 70204 Lure Cedex, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oridermyl masé do uszu dla psow i kotow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE](-YCH)

Neomycyny siarczan 3500 IU
Nystatyna 100000 U
Triamcinolonu acetonid 1 mg
Permetryna 10 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat jest ptzeznaczony do leczenia zapalenia ucha zewnetrznego u pséw ikotéw
wywolywanego przez grzyby, pasozyty 1 bakterie.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwick niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u
czlowicka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynatii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe
http:/ /www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.
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8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Podanie do ucha.

Po oczyszczeniu zewngtrznego przewodu sluchowego wprowadzi¢ do niego 1 krople preparatu
(wielkosci ziarna grochu), a nastepnie delikatnie rozmasowac podstawe ucha.

Podawac 1 razy dziennie, az do ustapienia objawéw chorobowych. Zalecany czas leczenia wynosi
21 dni (czas trwania cyklu plciowego Ofodectes cynotis).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRES(-Y) KARENC]JI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedost¢pnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I $SRODKI OSTROZNOSCIL, JEZELI KONIECZNE

Aby unikna¢ przypadkowego spozycia leku podezas zlizywania (zwlaszcza u kotéw), nie nalezy
pozostawia¢ madci na siersci leczonego zwierzecia.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym kontakcie z oczami lub skéra, miejsce nalezy przemyé obficie woda.

Po przypadkowym polknieciu nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ po pomoc lekarsky oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze skladnikéw powinny unikaé kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Bezpieczedstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasic ciazy lub laktacji
nie zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynatii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Stosowanie dawek odpowiadajacych czterokrotnej dawce leczniczej przez okres dwukrotnie
dhuzszy niz zalecany w leczeniu nie powodowalo zadnych niepozadanych objawéw klinicznych.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochroneg srodowiska.




14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego wetetynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wikp.

Dostepne opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 10 g lub 30 g produktu,
pakowana pojedynczo w pudelko tekturowe.
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