FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Noromectin Drench 0,8 mg/ml mixtira, lausn fyrir saudfé

2. Innihaldslysing

Virk innihaldsefni:

fvermektin 0,8 mg
Hjalparefni:

Benzylalkohol 30 mg

Folgul, teer lausn.

3. Markdyrategundir

Sauofé.

4. Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vid hringormum i meltingarvegi, lungnaormum og fjarbrimsum (lirfum i nefholi
saudfjar).

Hringormar i meltingarvegi:

Haemonchus contortus [fullproska, lirfustig 4 og hamlad lirfustig 4], Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta [fullproska, lirfustig 4 og hamlad lirfustig 4], Trichostrongylus axei [fullproska og
lirfustig 4], Trichostrongylus colubriformis [fullproska og lirfustig 4], Trichostrongylus vitrinus
[fullproska og lirfustig 4], Cooperia curticei [fullproska og lirfustig 4], Cooperia oncophora
[fullproska og lirfustig 4], Nematodirus battus [fullproska og lirfustig 4], Nematodirus filicollis
[fullproska og lirfustig 4], Nematodirus spathiger [fullproska og lirfustig 4], Strongyloides papillosus
[fullproska og lirfustig 4], Oesophagostomum columbianum [fullproska og lirfustig 4],
Oesophagostomum venulosum [fullproska og lirfustig 4] og fullproska Chabertia ovina.

Dyralyfid verkar einnig gegn homludum lirfustigum og benzimidazél-6n@mum stofnum af H.
contortus og Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta.

Lungnaormar (fullproska og éfullproska):
Dictyocaulus filaria

Fjarbrimsur (61l lirfustig):
Oestrus ovis
5. Frabendingar

Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi am sé mjolkin nytt til manneldis.



6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Fordast @tti ad nota dyralyfid 4 eftirfarandi hatt, par sem slik notkun eykur hattu & myndun énamis og
getur pvi leitt til pess ad medferd hafi ekki tiletlud dhrif:

° Of tid og endurtekin notkun ormalyfja Gir sama flokki i lengri tima.

° Vanskdmmtun, sem getur stafad af vanmati 4 likamspyngd, rangri gjof dyralyfsins eda rangri
stillingu skdmmtunartaekis, ef pad er notad.

Leiki grunur a kliniskum tilfellum 6namis gegn ormalyfjum ber ad rannsaka pau med videigandi
adferdum (t.d. mati 4 feekkun eggja i saur (Faecal Egg Count Reduction Test)).

Bendi nidurstddur sterklega til onemis gegn tilteknu ormalyfi tti ad nota ormalyf Gr 6drum
lyfjaflokki med annan verkunarhatt.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ekki ma reykja eda neyta matar medan verid er ad medhondla dyralyfid.

Pvoid hendur eftir notkun.

Fordist ad snerta augun medan 4 lyfjagjof stendur. Berist dyralyfio i augu 4 ad skola pau tafarlaust.

Adrar varidarreglur:

Dyralyfid hefur verid proad til sértaekrar notkunar handa saudfé. Ekki 4 ad gefa pad 60rum tegundum,
par sem alvarlegar aukaverkanir geta komid fyrir. Tilkynnt hefur verid um o6polstilvik sem leiddu til
dauda hja hundum, einkum kollihundum, enskum fjarhundum og skyldum kynjum eda blendingum og
hja sund- og landskjaldbokum.

Medganga og mjolkurgjof:
Gefa ma am dyralyfid hvenar sem er a medgdngu eda vid mjolkurgjof, ad pvi tilskildu ad mjolkin sé
ekki notud til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi am sé mjolkin nytt til manneldis.

Frj6semi:
Dyralyfid hefur ekki ahrif & frjésemi 4a og hruta og ma gefa pad dyrum 4 6llum aldri, p.m.t. ungum
l6mbum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar.

Ofskdmmtun:

Dyralyfid poldist i allt ad prefoldum radlogdum skammti.

Einkenni ofskdmmtunar eru skjalfti, krampar og da. Ef um ofskommtun er ad raeda 4 ad veita medferd
med tilliti til einkenna.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Engar.

7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Saudfé

Koma orsjaldan fyrir Hosti !

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

!'Strax eftir medferd




Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans 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

Til inntSku.

Ivermektin & ad gefa i skammti sem nemur 200 mikrog/kg likamspyngdar.

Dyralyfid fyrir saudfé a ad gefa til inntdku 1 radlogdum skammti, 1 ml fyrir hver 4 kg likamspyngdar.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Fylgjast a med dyrum sem fa lyfid, samkvemt godum starfshattum vid bufjarhald.

Til ad tryggja ad rétta skammta skal akvarda likamspyngd eins nakvemlega og kostur er og adgata
nakvaemni skommtunarteekis.

Ef hépum dyra er gefio lyfid samtimis, en ekki einstokum dyrum, atti ad hopa pau saman eftir pyngd
og stilla skommtun samkvamt pvi, til ad fordast of- og vanskdmmtun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 10 dagar

Mjolk: Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi &m s€ mjolkin nytt til manneldis. Ekki 4 ad nota dyralyfid
hja mjolkuram sem ekki eru mjolkandi, innan 60 daga fyrir burd.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 25°C.

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

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Dyralyfid méa ekki berast i votn, ar eda laeki par sem fvermektin kann ad vera skadlegt kunna ad vera
skadlegt fiski eda 60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio & 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.


http://www.lyfjastofnun.is/

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

Dyralyfid er faanlegt i 1,01, 2,51, 5,0 1 og 2 x 5 | hapéttni pdlyetylen brusum med loki ur
polypropyleni eda 1.0 1, 2,51, 5,0 1 og 2 x 5 1 hapéttni polyetylen ilatum til ad bera a baki (back-pack)
med skraftappa ur polypropyleni.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Oktober 2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambpykkt:
Framleidandi:

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Norbrook Laboratories Limited
Newry, Co. Down
Nordur Irland

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Icepharma hf.,

Lynghalsi 13,

110 Reykjavik,

fsland

Simi: 540-8000

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17. Adrar upplysingar


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

