FYLGISEDILL
Noromectin 1% stungulyf, lausn fyrir nautgripi og svin

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADBSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Norbrook Labortories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

irland

Framleidandi:

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co Down, BT35 6JP

Nordur Irland

2. HEITI DYRALYFS
Noromectin 1% stungulyf, lausn fyrir nautgripi og svin
Ivermektin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1,0% w/v ivermektin

4.  ABENDING(AR)

Nautgripir
Til medferdar vid sykingum af voldum eftirfarandi snikjudyra hja nautgripum:

Hringormar i meltingarvegi (fullproska og fjorda stigs lirfur):

Ostertagia ostertagi (p.4.m. O. ostertagi lirfur i dvala), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus (fullproska).

Lungnaormar (fullproska og fjorda stigs lirfur):
Dictyocaulus viviparus

Uxabrimsur (warbles) (sniklastig):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Soglys:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus
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Kladamaurar:
Psoroptes communis var bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

Lyfid mé einnig nota til ad studla ad pvi ad halda nidri kladamaurnum Chorioptes bovis, en ekki er vist ad
um atrymingu verai ad raeda.

Svin

Til medferdar vid sykingum af véldum eftirfarandi snikjudyra hja svinum:
Hringormar i meltingarvegi:

Ascaris suum (fullproska og fjorda stigs lirfur)

Hyostrongylus rubidus (fullproska og fjoroa stigs lirfur)
Oesophagostomum spp (fullproska og fjorda stigs lirfur)

Strongyloides ransomi (fullproska)

Lungnaormar:
Metastrongylus spp (fullproska)

Lys:
Haematopinus suis

Kladamaurar:
Sarcoptes scabiei var suis
5. FRABENDINGAR

Dyralyfid er ekki til notkunar i blazed eda vodva.
Ekki méa nota dyralyfio hja hundum eda kéttum, par sem alvarlegar aukaverkanir geta komid fram.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu.

6. AUKAVERKANIR

Timabundin épzgindi hafa komid fram hja sumum nautgripum eftir gjof lyfsins undir haa.
Algengt er ad vart verdi vid prota i mjukvefjum vid stungustad. bessar aukaverkanir batna an
medferdar.

Vaegur og timabundinn verkur og/eda proti getur komid fyrir hja sumum grisum eftir gjof lyfsins undir
had. Allar slikar aukaverkanir batna an medferdar.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekKki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7.  DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og svin.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJIOF

Adeins & ad gefa lyfid einu sinni.

Til ad fordast vanskdmmtun & ad dkvarda likamspyngd og skammtasteaerd ndkvemlega adur en
medferd hefst.
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Nautgripir

Gefa & 200 mikrogromm af ivermektini & hvert kg likamspyngdar (1 ml/50 kg). Dzla & dyralyfinu
undir hid framan eda aftan vid herdakamb ad vidhafdri smitgat. Radlagt er ad nota sefda 17 gauge,
12,7 mm nél (jafngildi halftommu nalar). Radlagt er ad nota sérstaka nal til ad draga lyfid upp til ad
fordast ad gata tappann oftar en porf krefur.

Til deemis:
Likamspyngd (kg) Skammtur (ml)

Allt ad 50 1

51-100 2

101 — 150 3

151 — 200 4

201 -250 5

251 -300 6

Dyrum sem vega yfir 300 kg & ad gefa 1 ml fyrir hver 50 kg likamspyngdar

Svin

Gefa a 300 mikrogromm af ivermektini & hvert kg likamspyngdar (1 ml/33 kg). Dela & dyralyfinu
undir hud & hélsi ad vidhafdri smitgat. Radlagt er ad nota sefda 17 gauge, 12,7 mm nél (jafngildi
halftommu nélar).

Likamspyngd (kg) Skammtur (ml)
16 0,5
33 1,0
50 15
66 2,0
99 3,0
133 4,0
166 5,0
200 6,0

Dyrum sem vega yfir 200 kg & ad gefa 1 ml fyrir hver 33 kg likamspyngdar
Nakveem skommtun er sérstaklega mikilveeg hja Iéttum grisum og pvi er malt med pvi ad nota

sprautur med kvordun i 0,1 ml prepum.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Medferdardaetlun & ad byggjast & faraldsfraedilegum adsteedum & sveedinu og radleggingum dyralaeknis.

Nautgripir:

Uxabrimsur (warbles):
Besti timi til medhondlunar er seint ad hausti eda snemma vetrar, &dur en litlar hreyfanlegar lirfur na
ad valda alvarlegum skada.

Svin:

Athugasemd 1
Til a0 medferd gegn kladamaurum verdi sem virkust parf ad geeta pess ad fordast endursykingu fra

O6medhdndludum dyrum eda mengadri adstodu eda Uthanadi.

Athugasemd 2
par sem ivermektin hefur ekki ahrif 4 egg llsa, sem tekur allt ad 3 vikur ad klekjast, er ekki vist ad

Utryming naist eftir eina lyfjagjof.
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Nékvaem skommtun er sérstaklega mikilvaeg hja léttum grisum og pvi er melt med pvi ad nota
sprautur med kvordun i 0,1 ml prepum.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir
Kjo6t og innmatur: 42 dagar

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi kim sé mjélkin nytt til manneldis. Dyralyfid ma
ekki gefa mjolkurkam sem ekki eru mjélkandi, p.m.t. kalffullum kvigum innan 60 daga fyrir burd.

Svin
Kjo6t og innmatur: 35 dagar

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Verjid gegn solarljosi. Geymid vid laegri hita en 25°C. Notid dyralyfid innan 28 daga eftir ad fyrsti
skammtur er tekinn ur glasinu.

Fordist ad menga dyralyfid vid notkun.

Ef vart verdur vid 6rveruvoxt eda litarbreytingar 4 ad farga dyralyfinu.

Radlagt er ad nota sérstaka nal til ad draga lyfid upp til ad fordast ad gata tappann oftar en porf krefur.
Fargid 6notudu dyralyfi.

12. SERSTOK VARNADARORD

Noromectin 1% stungulyf, lausn er lagskammtalyf (low volume product) fyrir nautgripi og svin.

Verid getur ad ivermektin polist ekki vel hja 6drum tegundum en slik lyf eru etlud fyrir (tilkynnt hefur
verid um épol sem leiddi til dauda hja hundum - einkum Collie-hundum, enskum fjarhundum og
skyldum afbrigdum og blendingum, dsamt skjaldbdékum).

Tid og endurtekin notkun getur leitt til myndunar 6naemis. Mikilveegt er ad gefa rétta skammta til ad
lagmarka hattu & énaemi. Til ad fordast vanskommtun atti ad skipta dyrum sem medhodndla & i hopa
eftir likamspyngd og medhdndla hvern hop midad vid pyngsta dyrid i honum.

Til ad foroast afleidd viobrogd vegna dauda Hypoderma lirfna i vélinda eda hrygg er radlagt ad gefa
lyfid vid lok liftima brimsuflugna (warble fly), adur en lirfur peirra koma sér fyrir. Leitid rada hja
dyraleekni vardandi rétta timasetningu medferdar.

par sem ivermektin er bundid plasmaproteinum i rikum meeli etti ad geeta sérstakrar varadar ef
dyralyfid er gefid veikum dyrum eda dyrum i naringarastandi sem tengist lagri péttni plasmaproteina.

Nota mé dyralyfid & medgongu og vid mjolkurgjof hja gyltum og kum ef mjélkin fer ekki til
manneldis.

Engar milliverkanir vid 6nnur lyf eru pekktar.

Vid ofskdmmtun & ad veita medferd eftir einkennum. Einkenni ofskémmtunar geta verid skjalfti,
krampaflog og da.
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Hja nautgripum getur stakur skammtur sem nemur 4,0 mg af ivermektini a hvert kg (20 sinnum
venjulegur skammtur) undir hud valdid hreyfigldpum (ataxia) og drunga (depression). Hvorki saust
almenn né stadbundin eiturahrif vid prefaldan radlagdan skammt hja badum tegundum — nautgripum
0g svinum.

Ivermektin hefur breitt 6ryggisbil vid notkun hja svinum. Skammtur sem nam 30 mg af ivermektini &
hvert kg (100 sinnum radlagdur skammtur, sem er 0,3 mg & hvert kg) undir hid hja svinum olli
svefnhofgi, hreyfiglopum, ljésopsvikkun i bAdum augum, skjalftakéstum, 6ndunarpyngsium og
utaflegu & hlig (lateral recumbency).

Til notandans:

Ekki mé reykja eda neyta matar medan dyralyfid er medhdndlad. Fordist beina snertingu dyralyfsins
vid had. Pvoid hendur eftir notkun. S& sem annast lyfjagjof parf ad geeta pess ad sprauta sig ekki med
dyralyfinu fyrir slysni. bad getur valdid stadbundinni ertingu og/eda verk & stungustad.

13. SERSTAKAR VARU@ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VIP A

Ivermektin er mjog haettulegt fiski og 6drum vatnalifverum. Ekki ma menga yfirbordsvatn eda laki

med lyfinu eda notudum ilatum. Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i

samrzemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS

September 20109.

itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasterdir 50ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml glés
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