SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Virk(t) innihaldsefni:

Ivermectin 0,8 mg/ml.

Hjéalparefni:

Benzylalkdhol.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategund(ir)
Saudfé og geitur.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Oramec Drench vet. er &tlad til medferdar vid lungnaormum og hringormum i meltingarvegi saudfjar
0g geita, og til medferdar vid lirfum i nefholi saudfjar. I radlogoum skdommtum, sem eru 200 mikrég af
ivermectini a hvert kg likamspunga, veitir Oramec Drench vet. einnig ahrifarika vorn i sauofé og

geitum gegn eftirfarandi snikjudyrum:
Sauofé

Hringormar i meltingarveqi (fullproska og 6fullproska)
Haemonchus contortus

Ostertagia circumcincta

Trichostrongylus spp.

Nematodirus spp. p.m.t. N. battus

Cooperia spp.

Oesophagostomum spp.

Chabertia ovina

Strongyloides papillosus

Full verkun faest einnig gegn stofnum Haemonchus contortus og Ostertagia circumcincta sem eru
oneemir fyrir benzimidazoli en auk pess gegn stofnum H. contortus, O. circumcincta og T. colubri-

formis sem eru éneemir fyrir levamizoli.

Lungnaormar (fullproska og 6fullproska)
Dictyocaulus filaria




Lirfur i nefholi (nasal bot) (61l stig lirfunnar)
Oestrus ovis

Geitur

Hringormar i meltingarveqgi (fullproska og ofullproska)
Haemonchus contortus

Ostertagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus spathiger

Strongyloides papillosus

Oesophagostomum columbianum

Chabertia ovina (fullproska)

Lungnaormar (fullproska og 6fullproska)
Dyctiocaulus filaria

4.3 Frabendingar

Oramec Drench vet. er hannad sérteekt til notkunar handa saudfé og geitum. EkKi etti ad nota pad
handa 6drum tegundum vegna pess ad alvarlegar aukaverkanir, p.m.t. daudsfoll hja hundum, geta
komia fyrir.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

- Geeta skal pess ad fordast eftirfarandi athafnir par sem peer auka heaettuna @ myndun 6namis og

geetu ad lokum leitt til pess ad medferdin verdi arangurslaus:

° Of tid og endurtekin notkun ormalyfja af sama lyfjaflokki & I6ngu timabili.

° Vanskémmtun, sem getur verid vegna vanmats & likamspyngd, mistaka vid gjof lyfsins,
skorts & kvordun skdmmtunarteekisins (ef slikt er notad).

- Rannsaka skal tilfelli, par sem grunur leikur & nemi gegn ormalyfjum, nanar med videigandi
profi (t.d.feekkun eggja i saur (Faecal Egg Count Reduction Test)). Ef nidurstodur
profsins/préfanna gefa sterklega til kynna ad 6naemi sé fyrir akvednu ormalyfi skal nota ormalyf
sem tilheyrir 6drum lyfjaflokki og hefur annan verkunarhatt.

- Greint hefur verid fra 6naemi gegn ivermectini (og avermectini) hja Teladorsagie sp. i saudfé og
geitum innan Evropusambandsins. bvi skal byggja notkun lyfsins & stadbundnum
(svaedisbundnum, bylis), faraldsfreedilegum upplysingum um naemi pradorma og leidbeiningum
um hvernig takmarka mé frekar valid vegna 6naemis gegn ormalyfjum.

4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Engar sérstakar varudarreglur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Reykid hvorki né bordid & medan unnid er med lyfid.

Pvoid hendur eftir notkun.

Adeins til notkunar handa dyrum.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Dyr pola Oramec Drench vet. vel. Sumar kindur hésta strax eftir medferd. Hostinn er skammvinnur og
hefur engar afleidingar i for med sér.



4.7  Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medhondla mé &r hvenear sem er & medgongunni. EKki ma medhondla dyr sem gefa af sér mjolk til
manneldis.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar milliverkanir hafa komid fram.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa a lyfid til inntoku, med skammtadaelu, i skammtinum 2,5 ml fyrir hver 10 kg likamspunga
(samsvarar radlégdum dagsskammti, sem er 0,2 mg af ivermectini & hvert kg likamspunga).

- Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn skal dkveda likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt
er og athuga nakveemni skammtateekisins.

- Ef medhdndla & dyr i hopi, en ekki eitt og eitt, skal hdpa pau saman eftir likamspyngd og
skammtasteerd, til ad koma i veg fyrir van- og ofskémmtun.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Synt hefur verid fram 4 6ryggi Oramec Drench vet. i radlégdum dagsskémmtum. Oramec Drench vet.
ma gefa saudfé & 6llum aldri. Medan 4 eiturverkunarrannsokn st6d, sast adeins 6samreming 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 likams-
punga, sem einnig var gefid um magar6r) saust brad einkenni (samhafingarleysi vid gang, reikandi
gbngulag, 6samreeming hreyfinga og drungi). Innan 24 klst. virtust neerri 6l dyrin edlileg og innan

3 daga virtust 6ll dyrin edlileg.

Métefni er ekki til, en gagnlegt getur verid ad veita medferd i samraemi vid einkenni.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Slaturafurdir
Sauofé: 6 dagar.
Geitur: 8 dagar.

Ekki ma medhdndla dyr sem gefa af sér mjolk til manneldis.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Ivermectin tilheyrir flokki innsniklalyfja (endectocides) sem eru stérhringslacton en verkunarhattur
peirra er einstedur. Efnasambdnd i pessum flokki bindast sérteekt og med mikilli seekni vid glutamat-
styrd klorigjonagong (glutamate-gated chloride ion channels), en slik kléridjénagong eru i tauga- og
vodvafrumum hryggleysingja. petta veldur auknu gegndreepi frumuhimnunnar fyrir klorigjonum sem
leidir til ofskautunar tauga- eda vodvafrumunnar og par med I6munar og dauda snikjudyrsins. Efna-
sambdnd i pessum flokki geta einnig haft ahrif & dnnur kloridjénagéng med efnastyroum hlidum
(ligand-gated), svo sem pau sem hafa taugabodefnid gamma-amindsmjoérsyru (GABA) i hlidi sinu.

Oryggi notkunar efnasambanda i pessum flokki byggist & pvi ad spendyr hafa ekki glitamatstyrd
kléridjonagong en storhringslacton hafa litla seekni i énnur efnastyrd klorjénagéng og pau fara ekki
audveldlega yfir bl6o-heilapréskuldinn.



5.2 Lyfjahvorf

Hamarkspéttni i plasma

Hamarkspéttni i plasma naest 6 klst. eftir gjof ivermectins med inntéku og er & bilinu 12 til 34 ng/ml
eftir gjof 0,3 mg af ivermectini/kg likamspunga. betta hamark laekkar smam saman og er & bilinu 2 til
7 ng/ml eftir 2 daga.

Utskilnadur: timalengd og leid

Ivermectinafleidur (sem dihydro Biy) i lifur, vdvum, nyrum, fitu og blddi voru dkvardadar med
vOkvaskiljuadferd med flurgeislagreiningu. Medalmagn lyfjaleifa voru & bilinu 72 ppb eftir 1 dag til
8 ppb 7 dogum eftir skammt.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylenglykél, polysorbat 80, benzylalkéhdl, tvinatriumfosfatdodecahydrat, natriumdihydrogen-
fosfatdihydrat, eimad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

Enginn umtalsverdur 6samrymanleiki er pekktur.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jési.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Oramec Drench vet. er i pakkningum 0r p6lyetyleni sem henta til ad bera & bakinu.
Pakkningarnar innihalda 1 litra, 2,5 litra og 5 litra.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Rannséknir hafa synt ad pegar ivermectin kemst i snertingu vid jardveg binst pad honum og verdur
ovirkt med timanum. Oramec Drench vet. ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera
skadlegt fiski eda 6orum vatnalifverum.

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frakkland



8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 910066 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. april 1992,
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. jantar 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. mai 2020.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Lyfid feest afhent gegn lyfsedli dyralaknis.



