FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Noromectin 18,7 mg/g pasta til inntdku fyrir hesta

2. Innihaldslysing
Hvert g inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
fvermektin 18,7 mg/g

Hjalparefni:
Titantvioxio (E171) 20 mg

Hyvitt einsleitt pasta.

3. Markdyrategundir
Hestar.
4. Abendingar fyrir notkun

Dyralyfid drepur fullproska og sum lirfustig mikilvaegra innri snikla hja hestum. Dyralyfid i
radlogoum skommtum, 200 mikrogromm af ivermektini & hvert kg likamspyngdar, er etlad til
medferdar vid eftirfarandi innri sniklum i hrossum:

Storir strongylar (strongyles): fullproska og 4. lirfustig (slageda) Strongylus vulgaris, fullproska og
lirfustig (vefja) S. edentatus og fullproska S. equinus.

Fullproska litlir strongylar, p.m.t. stofnar sem eru 6naemir fyrir benzimidazoli: Cyathostomum
catinatum, Cyathostomum pateratum, Cylicocyclus ashworthi, Cylicocyclus elongatus, Cylicocyclus
insigne, Cylicocyclus leptostomum, Cylicocyclus nassatus, Cylicocyclus radiatus, Cylicostephanus
asymetricus, Cylicostephanus bidentatus, Cylicostephanus calicatus, Cylicostephanus goldi,
Cylicostephanus longibursatus, Cylicostephanus minutus, Cylicodontophorus bicornatus and
Gyalocephalus capitatus.

Fullproska og 6fullproska lungnaormar: Dictyocaulus arnfieldi

Njalgar: Fullproska og o6fullproska Oxyuris equi

Spoluormar: Fullproska og 3. og 4.stigs Parascaris equorum

Harormar: Fullproska Trichostrongylus axei

Idrapradormar: Fullproska Strongyloides westeri

Halspradormar: Orpradormar Onchocerca spp

Hrossavembur, lirfustig i munni og maga: Gasterophilus spp.

fvermektin verkar ekki gegn hjipudum lirfustigum litilla strongyla.
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5. Frabendingar fyrir notkun
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna .

Gefid ekki hundum eda kdttum par sem alvarleg ofnemisviobrogd geta komid fram.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Eins og vid 4 um 61l ormalyf 4 dyralaknir ad radleggja rétta skammtadatlun og medhondlun kvikfjar
til ad na fullneegjandi stjorn 4 sniklunum og draga tir likum 4 ad fram komi ormadnami. Tid og
endurtekin notkun getur leitt itl ad dnami praist.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ekki mé reykja eda neyta matar medan verid er ad medhondla dyralyfid.
Pvoid hendur eftir notkun.
Fordist ad snerta augun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Sérlega heettulegt fiskum og lifriki vatna. Sja kafla 12.

Adrar vartdarreglur:

Dyralyfid hefur verid proad til sértaekrar notkunar handa hrossum eingongu. béttni ivermektins 1
dyralyfinu getur valdid aukaverkunum hja hundum og kéttum ef peir innbyrda pasta sem hefur fario til
spillis eda ef komast i notadar sprautur.

Ekki er vist ad dnnur dyr en slik lyf eru atlud fyrir poli avermektina (tilkynnt hefur verid um
opolstilvik sem leiddu til dauda hja hundum, einkum kollihundum, enskum fjarhundum og skyldum
kynjum eda blendingum og hja sund- og landskjaldbokum).

Medganga:
Ma4 nota 4 medgdngu.

Mjolkurgjof:

fvermektin berst audveldlega i mjolk. Pegar ivermektin er gefid mjolkandi hryssum geta leifar af pvi
verid til stadar i modurmjolkinni. Engar nidurstodur Gr rannséknum a dhrifum mjélkurneyslu 4 proska
nyfaeddra folalda hafa verid birtar.

Frj6semi:
Hestar a 6llum aldri, ad medtdldum ungum foldldum, fylfullum hryssum og stdédhestum hafa verid
medhdndladir an aukaverkana 4 heilsu og frjosemi.

Ofskémmtun:

Vart hefur ordiod vid vaeg, skammvinn einkenni (haegari vidbrogo sjaaldurs vid 1j6si og punglyndi) vid
sterri skammt sem nemur 1,8 mg/kg (9 sinnum radlagdur skammtur).

Onnur merki sem sést hafa vid staerri skammta eru ljésopsstering (Vikkud sjadldur), éregluhreyfing
(samheefingarleysi), skjalfti, halfdvali (Svefnhofgi), da og daudi. Veegari merki hafa verid skammvinn.

bott ekkert moteitur sé til getur medhondlun med tilliti til einkenna komid ad gagni.
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7. Aukaverkanir

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr/ 10.000 dyrum sem | Bjagur (Proti)!, K14di'
fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

!'Hja hrossum med mikla Onchocera microfilariae halspradormasykingu, vegna dauda sniklanna.
Batnar 4 nokkrum dégum en radlegt getur verid ad veita medferd vid einkennum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med Oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Dyralyfid er gefid sem einn skammtur, 200 mikrog/kg likamspyngdar, til inntoku. Gefa 4 pasta sem
samsvarar einu bili 4 kvarda sprautunnar 4 hver 100 kg likamspyngdar (byggt 4 radlogdum

200 mikrog/kg skammti). Ur hverri sprautu fast 140 mg af ivermektini sem naegir til medferdar a4 700
kg likamspyngd.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til inntdku.

Stinga a endanum & sprautuh6lkinum i tannbilid (bilid milli framtanna og jaxla).
Lyftio hofoi hestsins strax i nokkrar sekundur eftir lyfjagjof.

Akvarda a pyngd hestanna nakvaemlega til pess ad nota megi pastad 4 réttan hatt.
Ekkert fo0ur a ad vera i kjafti hestsins, svo tryggt sé ad hann gleypi lyfio.

Til pess ad arangur verdi sem bestur 4 ad medhdndla 61l hross 4 sama beitarsvadi reglulega med
sniklalyfjum, 61l &4 sama tima.

Oll hross 4 ad medhondla reglulega med sniklalyfjum, og skal athyglinni sérstaklega beint ad hryssum,
foldldum og vetrungum. Foldld eiga ad fa fyrstu medferd 6-8 vikna gémul og sidan 4 ad endurtaka
medferdina reglulega eins og vid 4. Veita 4 endurmedferd me0 tilliti til faraldsfreedilegra adsteedna, en
ekki sidar en 30 dogum eftir fyrri skammt.

Notid ekki somu sprautu til ad medhondla fleiri en eitt dyr nema pau séu saman 1 hjord eda i beinni
snertingu hvert vid annad 4 sama sveadi.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 34 dagar.

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

11. Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid i14tid i ytri umbtdum til varnar gegn 1j0si.




Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er 4 umbtdunum a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Stakskammtalyf. Fargio lyfjaleifum eftir notkun.

12. Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

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

Sérlega heettulegt fiskum og lifriki vatna. Mengid ekki yfirbordsvatn eda skurdi med lyfinu eda
notudum umbudum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaedir

IS/2/11/011/01

Askjamed 1, 2, 10 eda 50 sprautum, sem hver inniheldur 7,49 g af lyfinu.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedils

15/09/2025.

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Newry


file:///C:/Users/sigurdur/AppData/Local/Temp/486fd2af-0f27-4e37-a6d2-99ef89cba081_OneDrive_1_8-13-2024.zip.081/gagnagrunni%20Evrópusambandsins%20yfir%20dýralyf%20(https:/medicines.health.europa.eu/veterinary)
file:///C:/Users/sigurdur/AppData/Local/Temp/486fd2af-0f27-4e37-a6d2-99ef89cba081_OneDrive_1_8-13-2024.zip.081/gagnagrunni%20Evrópusambandsins%20yfir%20dýralyf%20(https:/medicines.health.europa.eu/veterinary)

Co. Down
BT35 6JP
Northern Ireland

Fulltrai markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um
aukaverkanir:

Icepharma hf.,

Lynghalsi 13,

110 Reykjavik,

fsland

Simi: 540-8000

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um
lyfid.

17.  Adrar upplysingar
Lyfi0 er avisunarskylt.

Lyfi0 er eingdngu @tlad til notkunar fyrir dyr.



