SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Noromectin 5 mg/ml ahella, lausn handa nautgripum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virkt innihaldsefni:

fvermektin 5 mg

Hjalparefni:
Mgt o nnur st | oS bl of b apnlsinzn e
Crodamol CAP
Trietan6lamin
Patent Blue V litarefni (E 131) 0,005 mg
Isopropyl alkohol allt ad 1 ml

Teer, bla lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir (til kjotframleidslu og gripir, sem ekki eru nyttir til mjolkurframleidslu).
3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Dyralyfid er etlad til virkrar medferdar og til ad na stjorn 4 eftirtdldum skadlegum tegundum af
hringormum i meltingarvegi, lungnaormum, augnormum, uxabrimsum (warbles), maurum og lisum:

Hringormar i meltingarvegi (fullproska og lirfustig 4):
Ostertagia ostertagi (p.m.t. hamladir O ostertagi),
Haemonchus placei,

Trichostrongylus axeli,

Trichostrongylus colubriformis,

Cooperia spp,

Oesophagostomum radiatum,

Strongyloides papillosus (fullproska),

Trichuris spp (fullproska).

Stundum sést breytileg virkni gegn H. placei (lirfustig 4), Cooperia spp, T. axei og T. colubriformis.

Lungnaormar (fullproska og lirfustig 4):
Dictyocaulus viviparus.

Augnormar (fullproska):



Thelazia rhodesii.

Uxabrimsur (sniklastig):
Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum.

Sjugandi lys:
Linognathus vituli,
Haematopinus eurysternus.

Bitlys:
Damalinia (bovicola) bovis.

Klaoamaurar:
Chorioptes bovis,
Sarcoptes scabiei var bovis.

33 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
34 Sérstok varnadarord

Fordast 4 ad nota dyralyfio a eftirfarandi hatt, par sem slik notkun eykur hattu 4 myndun 6na&emis og

getur pvi leitt til pess ad medferd hafi ekki tiletlud ahrif:

e  Ofti0 og endurtekin notkun ormalyfja ir sama flokki i lengri tima.

e  Vanskdmmtun, sem getur stafad af vanmati a likamspyngd, rangri gjof dyralyfsins eda rangri
stillingu skdmmtunartaekis, ef pad er notad.

Leiki grunur & kliniskum tilfellum 6naemis gegn ormalyfjum ber ad rannsaka pau med videigandi
adferdum (t.d. mati & faekkun eggja i saur (Faecal Egg Count Reduction Test)).

Bendi nidurstodur sterklega til onemis gegn tilteknu ormalyfi 4 ad nota ormalyf ur 60rum lyfjaflokki
med annan verkunarhatt.

Tilkynnt hefur verid um 6neemi fyrir ivermektini hja Ostertagia ostertagi 1 nautgripum.

bvi 4 ad nota petta dyralyf me0 tilliti til stadbundinna faraldsfraedilegra upplysinga (bundnar vid svaedi
e0a byli) um naemi pessarar tegundar og radlegginga um hvernig eigi ad takmarka frekara val fyrir
onzmi gegn ormalyfjum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Til ad fordast afleidd vidbrogd vegna dauda Hypoderma lirfa i vélinda eda menu er radlagt ad gefa
dyralyfio vid lok liftima brimsuflugna (warble fly), adur en lirfur peirra koma sér fyrir.
Leitio rada hja dyralaekni vardandi rétta timasetningu medferdar.

Ekki 4 ad medhondla nautgripi pegar har eda hii0 eru blaut. Ekki 4 a0 medhondla nautgripi pegar

rigning er 1 vendum, par sem rigning innan 2 klukkustunda fra medferd getur dregid Ur virkni hennar.
Ekki & a0 bera lyfid 4 hiid par sem mikid er um hradur eda sar eda skituga hio.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

M;jog eldfimt — geymid fjarri hita, glod, opnum eldi og 60ru sem getur leitt til ikveikju.



Dyralyfid getur verid ertandi fyrir hid og augu manna og notandinn a ad geeta pess vel ad bera
dyralyfio ekki a sjalfan sig eda annad folk. Kladast skal hlifdarbinadi sem samanstendur af
gummihonskum, stigvélum og vatnsheldri yfirh6fn vid medhondlun dyralyfsins. Hlifdarfatnad a ad
pvo eftir notkun. Ef dyralyfid berst 4 huo fyrir slysni a ad pvo sva0id sem pad berst a tafarlaust med
vatni og sdpu. Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni 4 ad skola augun tafarlaust med vatni og leita
leeknishjalpar.

Ef dyralyfio er tekid inn eda berst 4 hud fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ekki m4 reykja eda neyta matar medan verid er ad medhondla dyralyfid. Pvoid hendur eftir notkun.
Notid adeins utandyra eda i vel loftrastu rymi.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

Adrar vartdarreglur:

Dyrategundir, adrar en markdyrategundir, pola ivermektin misvel (tilkynnt hefur verid um 6pol sem
leiddi til dauda hja hundum, einkum kollihundum og enskum fjarhundum, og hja sund- og
landskjaldbokum).

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi

dyralyfsins. Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltraa hans
eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Nota mé dyralyfid hja nautgripum til kjotframleidslu hvenaer sem er 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof,
a0 pvi tilskildu ad mjolkin sé ekki notud til manneldis.

3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
fvermektin eykur ahrif GABA-verkandi efna.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til éhellingar.
Ivermektin 4 ad gefa stadbundid 1 skammti sem nemur 500 mikrog/kg likamspyngdar (1 ml/10 kg

likamspyngdar).

Bera 4 dyralyfid 4 1 mjorri rond eftir midjum hrygg, milli herdakambs og hala.

Radlagt er ad meohondla kalfa i styrdri beit (set-stocked) a fyrsta beitartimabili sinu 3, 8 og 13 vikum
eftir ad peir eru fluttir 1 beitarholf, til ad nyta til fulls vidvarandi verkun ivermektins. Petta getur varid
dyrin gegn skitu af voldum ormasykinga og veikindum af vldum lungnaorma allt beitartimabilid, ad

pvi tilskildu ad dyrin séu i styrori beit. Medhondla 4 alla kalfa og ekki flytja 6medhdndlada nautgripi i

sama beitarholf. Fylgjast 4 med dyrum sem fa lyfid, samkvaemt godum starfshattum vid buafjarhald.

Til ad tryggja réttan skammt 4 ad akvarda likamspyngd eins nakveemlega og kostur er.

3



Ef hopum dyra er gefio 1yfid samtimis, en ekki einstokum dyrum, a ad hopa pau saman eftir pyngd og
stilla skommtun samkvamt pvi, til ad fordast of- og vanskdmmtun.

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

Ef um ofskdmmtun er ad reeda & ad veita medferd med tilliti til einkenna.
Einkenni ofskémmtunar eru skjalfti, krampar og da.

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

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 28 dagar.

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

4 a0 nota dyralyfid handa mjolkurkiim sem ekki eru mjolkandi, p.m.t. kalffullar kvigur, innan 60 daga
fyrir burd.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QP54AA01

4.2 Lyfhrif

fvermektin er blanda tveggja litillega breyttra abamektin-afleida, sem tilheyra flokki avermektina,
sniklalyfja ur hopi storhringlaga laktona. Abamektin er blanda tveggja gerjunarafurda
jarOvegsbakteriunnar Streptomyces avermitilis.

fvermektin er storhringlaga laktonafleida sem verkar med pvi ad hindra taugabod. bad binst sértaekt og
med mikilli sekni glutamatstyrdum kloridgéngum, sem er ad finna i tauga- og vodvafrumum
hryggleysingja. Vid pad eykst gegndreepi frumuhimnu pessara frumna fyrir kloridjonir, sem veldur
ofskautun tauga- eda vodvafrumunnar, I6mun og dauda snikilsins. Efnasambond 1 pessum flokki geta
lika milliverkad vid onnur kloridgong sem styrast af bindingu efna (ligand-gated), svo sem gong sem
styrast af taugabodefninu gammaamindsmjdrsyru (GABA). Oryggissvid efna tr pessum flokki radst
af pvi ad glitamatstyrd kloridgong er ekki ad finna hja spendyrum. Storhringlaga lakton hafa litla
sekni 1 onnur efnastyrd kloridgong hja spendyrum og fara ekki audveldlega yfir blod-heila proskuld.

4.3 Lyfjahvorf

Gildi ivermektins i plasma eftir gjof radlagds skammits af dyralyfinu hja nautgripum var breytileg,
medalgildi Cmax var 11,26 ng/ml og medalgildi tmax var 97 klukkustundir.

5. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol



Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 12 manudir.

53 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid vio legri hita en 30°C.

5.4 Gerd og samsetning innri umbiida

Dyralyfid er faanlegt 1 250 ml og 1 1 sprautufléskum ur hapéttni polyetyleni med einféldum eda
tvofoldum halsi og maelibinadi, 1 1 pakkningum til ad bera & baki (backpack) ur hapéttni polyetyleni
og 2,51 0g 5,0 | pakkningum til ad bera a baki (backpack) ur lagpéttni polyetyleni.

Samsett 7 1 pakkning sem inniheldur 2 x 1,0 1 sprautufldskur Gr hapéttni pdlyetyleni med einféldum
eda tvofoldum halsi og maelibunadi og 2 x 2,5 1 pakkningar til ad bera 4 baki (backpack) ur lagpéttni
polyetyleni, med skammtabyssu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotaora dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem ivermektin er sérlega haettulegt fyrir fiska og
adrar vatnalifverur.

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 vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/11/012/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 31. mars 2011.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

30. september 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.



ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins 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
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