VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Noromectin Drench 0,8 mg/ml mixtura, lausn handa saudfé

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:
fvermektin 0,8 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzylalkohol 30 mg

N,N-tvimetylacemid

Polysorbat 80

Tvinatriumhydrégen (ortoéfosfattvihydrat)

Natriumtvihydrogen (ortofosfattvihydrat)

Hreinsad vatn

Folgul, teer lausn.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Saudfeé

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Dyralyfid er atlad til medferdar vid hringormum i meltingarvegi, lungnaormum og fjarbrimsum
(lirfum 1 nefholi saudfjar).

Hringormar i meltingarvegi:

Haemonchus contortus [fullproska, lirfustig 4 og hamlad lirfustig 4], Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta [fullproska, lirfustig 4og 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 benzimidazol-onemum stofnum af H. contortus
og Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta.

Lungnaormar (fullproska og éfullproska):
Dictyocaulus filaria



Fjarbrimsur (61l lirfustig):
Oestrus ovis

3.3 Frabendingar

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

3.4 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 Gr sama flokki i lengri tima.

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

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

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

3.5 Sérstakar vartudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ekki ma reykja eda neyta matar medan verid er ad medhondla dyralyfid.
Pvoid hendur eftir notkun.
Fordist ad snerta augun medan a lyfjagjof stendur. Berist dyralyfio i augu 4 ad skola pau tafarlaust.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Dyralyfid hefur verid proad til sértaekrar notkunar handa saudfé. Ekki 4 ad gefa pad 68rum tegundum,
par sem alvarlegar aukaverkanir geta komio 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.

3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: Saudfé

Koma 6rsjaldan fyrir Hosti !

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

! Strax eftir medferd.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningarkerfi lyfjayfirvalda. Finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.




3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:og mjolkurgjof:

Gefa ma am dyralyfid hvenaer sem er 4 medgongu eda vid mjolkurgjof, ad pvi tilskildu ad mjolkin sé
ekki notud til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi am sé mjolkin nytt til manneldis.

Frjésemi:

Dyralyfid hefur ekki ahrif a frjosemi da og hrata og ma gefa pad dyrum & 6llum aldri, p.m.t. ungum
l6mbum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

fvermektin 4 ad gefa i skammti sem nemur 200 mikrog/kg likamspyngdar (2,5 ml/10 kg
likamspyngdar). Dyralyfid 4 ad gefa til inntdku i1 radl6gdum skammti, 1 ml fyrir hver 4 kg

likamspyngdar. Fylgjast 4 med dyrum sem fa lyfid, samkvaemt godum starfshattum vid bufjarhald.

Til ad tryggja ad rétta skammta skal dkvarda likamspyngd eins ndkvemlega og kostur er og adgeeta
nakvemni skommtunartaekis.

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

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad 4 vio )

Dyralyfid poldist i allt ad preféldum radlogdum skammti.

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

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

A ekki vio.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 10 dagar

Mjo6lk: Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi &m sé mjolkin nytt til manneldis. Ekki & ad nota dyralyfid
hja mjolkuram sem ekki eru mjolkandi, innan 60 daga fyrir burd.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6odi: QP54AA01



4.2  Lyfhrif

fvermektin er 22,23-tvihydro afleida avermektins (sem er efni framleitt af Streptomyces avermitilis) og
er gert ur 2 skyldum einingum: Bla og B1b. bad er sniklalyf sem stadfest hefur verid ad drepur
pradorma, skordyr og mitla hja miklum fj6lda husdyrategunda.

fvermektin er storhringlaga laktonafleida sem verkar med pvi ad hindra taugabod.

bad binst sértaekt og med mikilli seekni glitamatstyroum kloridgéngum, sem er ad finna i tauga- og
vodvafrumum hryggleysingja. Vid pad eykst gegndraepi frumuhimnu pessara frumna fyrir kloridjonir,
sem veldur ofskautun tauga- eda vodvafrumunnar, 16mun og dauda snikilsins.

Efnasambond i pessum flokki geta lika milliverkad vid dnnur kloridgong sem styrast af bindingu efna
(ligand-gated), svo sem gong sem styrast af taugabodefninu gammaamin6ésmjorsyru (GABA).
Oryggissvid efna tr pessum flokki radst af pvi ad glutamatstyrd kloridgong er ekki ad finna hja
spendyrum. Storhringlaga lakton hafa litla seekni 1 6nnur efnastyrd kloridgong hja spendyrum og fara
ekki audveldlega yfir bl6d-heila proskuld.

4.3 Lyfjahvorf

béttni ivermektins 1 plasma nadi hdmarki u.p.b. 16 klukkustundum eftir inntéku dyralyfsins.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 5 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 6 manudir.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Dyralyfid er faanlegti 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 pélypropyleni.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

Dyralyfid mé ekki berast i votn, ar eda laeki par sem [vermektin kann ad vera skadlegt kunna ad vera
skadleg fiski eda 60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi 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. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/11/013/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 4. april 2011.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

1. september 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

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



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

