FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Oramec Drench vet. 0,8 mg/ml mixttra, lausn handa saudfé og geitum.

2 Innihaldslysing
1 ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Ivermectin 0,8 mg.

Onnur innihaldsefni:
Propylenglykol, polysorbat 80, benzylalkohol, tvinatriumfosfatdodecahydrat,
natriumdihydrégenfosfatdihydrat, hreinsad vatn.

3. Markdyrategundir

Saudfé og geitur.

4. Abendingar fyrir notkun

Til meoferdar hja saudfé og geitum vid lungnaormum og hringormum i meltingarvegi, sem og til
meodferdar vid lirfum i netholi saudfjar.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vera ma ad adrar dyrategundir en saudfé og geitur poli ekki lyfid. Greint hefur verid fra daudsfollum hja
hundum.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

- Fordast skal eftirfarandi athafnir par sem paer auka hettu & myndun 6namis og geta leitt til pess ad

medferdin verdi arangurslaus:

. Of ti0 og endurtekin notkun ormalyfja af sama lyfjaflokki i langan tima.

. Vanskommtun sem getur verid vegna vanmats a likamspyngd, mistaka vid gjof lyfsins, skorts
4 kvoroun skommtunartekisins (ef slikt er notad).

- Rannsaka skal tilfelli par sem grunur leikur 4 6neemi gegn ormalyfjum nanar med videigandi profi
(t.d. fekkun eggja i saur (Faecal Egg Count Reduction Test)). Ef nidurstédur profsins/profanna gefa
sterklega til kynna ad 6nami sé fyrir 4kvednu ormalyfi skal nota ormalyf sem tilheyrir 66rum
lyfjaflokki og hefur annan verkunarhatt.

- Greint hefur veri0 fra 6nemi gegn ivermectini (og avermectini) hja Teladorsagie sp. i saudfé og
geitum innan Evropusambandsins. Pvi skal byggja notkun lyfsins a stadbundnum (svadisbundnum,
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bylis), faraldsfreedilegum upplysingum um naemi pradorma og leidbeiningum um hvernig takmarka
ma frekar valid vegna 6naemis gegn ormalyfjum.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Reykid hvorki né bordid 4 medan unnid er med dyralyfio.
bvoid hendur eftir notkun.
Adeins til notkunar handa dyrum.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

Rannsoknir hafa synt ad pegar ivermectin kemst i snertingu vid jardveg binst pad honum og verdur 6virkt
med timanum. Oramec Drench vet. ma ekki berast i votn, ar eda laki par sem pad kann a0 vera skadlegt
fiski eda 60rum vatnalifverum.

Medganga:

Meodhondla ma er hvenar sem er 4 medgongunni.
Mjoélkurgjof:

Ekki m& medhondla dyr sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar pekktar.
Ofskdmmtun:

Synt hefur verid fram 4 6ryggi Oramec Drench vet. i radlogoum dagsskommtum. Oramec Drench vet. ma
gefa saudfé 4 6llum aldri. Medan 4 eiturverkunarrannsokn st60, sast adeins 6samraming hreyfinga og
drungi eftir 20-faldan radlagdan skammt (4 mg af ivermectini fyrir hvert kg likamspunga, sem gefid var
um magaror). Eftir 40-faldan radlagdan skammt (8 mg af ivermectini fyrir hvert kg likamspunga, sem
einnig var gefid um magaror) saust brad einkenni (samhafingarleysi vid gang, reikandi gongulag,
osamraeming hreyfinga og drungi). Innan 24 klst. virtust naerri 611 dyrin edlileg og innan 3 daga virtust 61l
dyrin edlileg.

Motefni er ekki til, en gagnlegt getur verid ad veita medferd i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Saudfé og geitur:
Ti0ni opekkt (ekki haegt ad meta ut fra fyrirliggjandi gognum): Hosti'



"Wagur, kemur strax eftir medferd, hverfur fljott og hefur engar afleidingar.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Byrja
skal 4 ad gera dyralakni viovart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud 4hrif. Pad er lika haegt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi
sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda, www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Gefa 4 lyfio til inntdku, med skammtadelu, i skammtinum 2.5 ml fyrir hver 10 kg likamspunga (jafngildir
0,2 mg af ivermectini fyrir hvert kg likamspunga).

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gefa 4 lyfid med par til atladri skammtadeelu.

Meodhondla ma er hvenar sem er 4 medgongunni.

Gefa ma lyfid saudfé 4 6llum aldri.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur

Saudfé: 6 dagar.

Geitur: 8 dagar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Rannsoknir hafa synt ad pegar ivermectin kemst 1 snertingu vid jardveg binst pad honum og verdur ovirkt
med timanum. Oramec Drench vet. ma ekki berast i votn, ar eda leki par sem pad kann ad vera skadlegt

fiski eda 60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Leitid rada hja dyralaekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.
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http://www.lyfjastofnun.is/

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir
MTnr 910066 (IS)

Oramec Drench vet. er i pakkningum ur polyetyleni sem henta til ad bera a bakinu. Pakkningarnar
innihalda 1 litra, 2,5 litra eda 5 litra.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
5. névember 2025.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69002 Lyon

Frakkland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

Harlem

Holland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Vistor

Horgatin 2

210 Gardabe.

Simi: + 354 535 7000

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

