SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Ivermectin 0,8 mg/ml.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzylalkohol 31,0°mg

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Propylenglykol
Polysorbat 80

Tvinatriumfosfatdodecahydrat

Natriumdihydrogenfosfatdihydrat

Hreinsad vatn

Teer, 1j6sgul lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Saudfé og geitur.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Oramec Drench vet. er &tlad til medferdar vio lungnaormum og hringormum i meltingarvegi saudfjar
og geita, og til medferdar vid lirfum i nefholi saudfjar. I radlogdum skémmtum, sem eru 200 mikrog af
ivermectini & hvert kg likamspunga, veitir Oramec Drench vet. einnig dhrifarika vorn 1 saudfé og
geitum gegn eftirfarandi snikjudyrum:

Saudfe

Hringormar i meltingarvegi (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 feest einnig gegn stofnum Haemonchus contortus og Ostertagia circumcincta sem eru
ongmir fyrir benzimidazoli en auk pess gegn stofnum H. contortus, O. circumcincta og
T. colubriformis sem eru 6ngmir fyrir levamizoli.

Lungnaormar (fullproska og 6fullproska)
Dictyocaulus filaria

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

Geitur

Hringormar i meltingarvegi (fullproska og 6fullproska)
Haemonchus contortus

Ostertagia circumcincta

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus spathiger

Strongyloides papillosus

Oesophagostomum columbianum

Chabertia ovina (fullproska)

Lungnaormar (fullproska og 6fullproska)
Dyctiocaulus filaria

3.3 Frabendingar

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

Oramec Drench vet. er &tlad sérstaklega til notkunar handa saudfé og geitum. Ekki 4 ad nota pad
handa 60rum tegundum vegna alvarlegra aukaverkana sem geta komid fram, m.a. daudsfoll hja
hundum.

3.4 Sérstok varnadaroro

- Fordast skal eftirfarandi athafnir par sem per auka hattu 4 myndun 6naemis og geta leitt til pess

a0 medferdin verdi arangurslaus:
. Of tid0 og endurtekin notkun ormalyfja af sama lyfjaflokki i langan tima.
. Vanskdmmtun sem getur verid vegna vanmats a likamspyngd, mistaka vid gjof lyfsins,
skorts 4 kvordun skommtunarteekisins (ef slikt er notad).
- Rannsaka skal tilfelli par sem grunur leikur 4 6neemi gegn ormalyfjum ndnar med videigandi
profi (t.d. fekkun eggja 1 saur (Faecal Egg Count Reduction Test)). Ef nidurstodur

profsins/profanna gefa sterklega til kynna ad onami sé fyrir akvednu ormalyfi skal nota ormalyf

sem tilheyrir 60rum lyfjaflokki og hefur annan verkunarhatt.

- Greint hefur verid fra 6nemi gegn ivermectini (og avermectini) hja Teladorsagie sp. 1 saudfé og

geitum innan Evropusambandsins. bvi skal byggja notkun lyfsins a stadbundnum

(svaedisbundnum, bylis), faraldsfraedilegum upplysingum um neemi pradorma og leidbeiningum

um hvernig takmarka ma frekar valid vegna 6naemis gegn ormalyfjum.
3.5 Sérstakar variudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

A ekki vid.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Reykid hvorki né bordid 4 medan unnid er med dyralyfid.
Pvoi0d 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
ovirkt med timanum. Oramec Drench vet. ma ekki berast 1 votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera
skadlegt fiski eda 6drum vatnalifverum.

3.6 Aukaverkanir

Saudfé og geitur:

Tioni 6pekkt (ekki hagt ad meta ut Hosti!
fra fyrirliggjandi gdgnum):

'Waegur, kemur strax eftir medferd, hverfur fljott og hefur engar afleidingar.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu..

Mjolkurgjof:
Ekki ma meohondla dyr sem gefa af sér mjolk til manneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 [komuleidir og skammtar

Gefa 4 lyfio til inntoku, med skammtadeelu, i skammtinum 2,5 ml fyrir hver 10 kg likamspunga
(samsvarar radlogoum dagsskammti, sem er 0,2 mg af ivermectini 4 hvert kg likamspunga).

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt og athuga
nakvemni skammtataekisins.

Ef medhondla a dyr i hopi, en ekki eitt og eitt, skal hopa pau saman eftir likamspyngd og
skammtastard, til ad koma i veg fyrir van- og ofskommtun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)

Synt hefur verid fram & 6ryggi Oramec Drench vet. 1 radlogdum dagsskdmmtum. Oramec Drench vet.
ma gefa saudfé a 6llum aldri. Medan & eiturverkunarrannsokn stod, sast adeins 6samraming hreyfinga
og drungi eftir 20-faldan radlagdan skammt (4 mg af ivermectini fyrir hvert kg likamspunga, sem
gefid var um magardr). Eftir 40-faldan radlagdan skammt (8 mg af ivermectini fyrir hvert kg likams-
punga, sem einnig var gefid um magaror) saust brad einkenni (samhafingarleysi vid gang, reikandi
gongulag, 6samraming hreyfinga og drungi). Innan 24 klst. virtust neerri 6ll dyrin edlileg og innan

3 daga virtust 611 dyrin edlileg.

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



3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu
4 oneemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi 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.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6odi: QP54AA01
4.2  Lyfhrif

Ivermectin tilheyrir flokki innsniklalyfja (endectocides) sem eru storhringslacton en verkunarhattur
peirra er einstaedur. Efnasambdnd i pessum flokki bindast sértaekt og med mikilli seekni vid
glutamatstyrd kloridjonagong (glutamate-gated chloride ion channels), en slik kloridjonagong eru i
tauga- og vodvafrumum hryggleysingja. betta veldur auknu gegndraepi frumuhimnunnar fyrir
kloriojonum sem leidir til ofskautunar tauga- eda vodvafrumunnar og par med lomunar og dauda
snikjudyrsins. Efnasambond i pessum flokki geta einnig haft ahrif & 6nnur kloridjonagéng med
efnastyrdum hlidum (ligand-gated), svo sem pau sem hafa taugabodefnid gamma-amindsmjoérsyru
(GABA) 1 hlioi sinu.

Oryggi notkunar efnasambanda i pessum flokki byggist 4 pvi ad spendyr hafa ekki glitamatstyrd
kloridjonagong en storhringslacton hafa litla saekni 1 onnur efnastyrd klorjonagong og pau fara ekki
audveldlega yfir blod-heilaproskuldinn.

4.3 Lyfjahvorf

Hamarkspétini [ plasma

Hamarkspéttni i plasma naest 6 klst. eftir inntdku ivermectins og er a bilinu 12 til 34 ng/ml eftir gjof
0,3 mg af ivermectini/kg likamspunga. Smam saman dregur ur péttni sem er 4 bilinu 2 til 7 ng/ml eftir
2 daga.

Utskilnadur: timalengd og leid

Ivermectinafleidur (sem dihydro Bi,) 1 lifur, vodvum, nyrum, fitu og bl6di voru dkvardadar med

vokvaskiljuadferd meo flurgeislagreiningu. Medalmagn lyfjaleifa var a bilinu 72 ppb eftir 1 dag til
8 ppb 7 dogum eftir skammt.

5.  LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

3ar.



5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu
Geymid vio leegri hita en 25°C. Geymio i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Oramec Drench vet. er i pakkningum ur polyetyleni sem henta til ad bera 4 bakinu.
Pakkningarnar innihalda 1 litra, 2,5 litra eda 5 litra.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem ivermectin 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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. MARKAPSLEYFISNUMER

MTnr 910066 (IS)

8.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. april 1992.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

5. november 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

