B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Noromectin 10 mg/ml stungulyf, lausn fyrir nautgripi og svin

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Yirk innihaldsefni:
Ivermektin 10 mg

Teer, litlaus lausn.

3. Markdyrategundir

Nautgripir og svin.

4. Abendingar fyrir notkun

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

Hringormar i meltingarvegi (fullproska og fjoroa stigs lirfur):

Ostertagia ostertagi (p.4 m. O. ostertagi lirfur 1 dvala), Ostertagia lyrata, Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis, Cooperia oncophora, Cooperia punctata,
Cooperia pectinata, Oesophagostomum radiatum, Nematodirus helvetianus (fullproska).

Lungnaormar (fullproska og fjoroa stigs lirfur):
Dictyocaulus viviparus

Uxabrimsur (warbles):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Soglys:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

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 utrymingu verdi ad reda.

Svin:
Til medferdar vid sykingum af voldum eftirfarandi snikjudyra hjé svinum:

Hringormar i meltingarvegi:

Ascaris suum (fullproska og fjorda stigs lirfur)
Hyostrongylus rubidus (fullproska og fjorda 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

Ekki mé nota dyralyfid hjd hundum eda kottum, par sem alvarlegar aukaverkanir geta komid fram.
Dyralyfid er ekki til notkunar i blaed eda vodva.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Hja nautgripum: Til ad fordast afleidd vidbrogd vegna dauda Hypoderma lirfa i vélinda eda hrygg er
radlagt ad gefa dyralyfid vid lok liftima brimsuflugna (warble fly), adur en lirfur peirra koma sér fyrir.
Leiti0d rada hja dyralaekni vardandi rétta timasetningu medferoar.

Geeta skal varudar vid eftirfarandi adferdir par sem par auka hattuna 4 myndun énamis og geetu leitt til
ofullnzgjandi medferdar:

e Oftid og endurtekin notkun ormalyfja af sama lyfjaflokki yfir langan tima.
e Vanskdmmtun sem getur verid vegna vanatlunar 4 likamspyngd, mistaka vid lyfjagjof eda vegna
skorts 4 kvordun 4 bunadi sem notadur er til lyfjagjafar.

Ef grunur er um klinisk tilvik 6naemis gegn ormalyfjum etti ad rannsaka pau frekar med pvi ad nota
videigandi prof (t.d. talningu eggja i saur (Faecal Egg Count Reduction Test)). Ef nidurstodur
profsins/profanna benda eindregio til énamis gegn tilteknum ormalyfjum skal nota ormalyf sem
tilheyrir 60rum lyfjaflokki og hefur annan verkunarmata.

Greint hefur verid frd onaemi fyrir ivermektini 1 Ostertagia ostertagi hja nautgripum. Pess vegna atti
notkun pessa dyralyfs ad byggjast 4 stadbundnum (svaedisbundnum, byli) faraldsfraedilegum
upplysingum um nami pessarar ormategundar og radleggingum um hvernig takmarka megi frekara
onzemi gegn ormalyfjum.

Sérstakar vartudarreglur til druggrar notkunar hjd markdyrategundum:

bar sem ivermektin er bundid plasmaproteinum i rikum meeli @tti ad gaeta sérstakrar vartidar ef
dyralyfio er gefid veikum dyrum eda dyrum i neeringarastandi sem tengist lagri péttni plasmaproteina.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ekki ma reykja eda neyta matar medan dyralyfid er medhondlad.

Fordist beina snertingu dyralyfsins vid hao.

bvoid hendur eftir notkun.

Sa sem annast lyfjagjof parf ad gacta pess a0 sprauta sig ekki med dyralyfinu fyrir slysni. Pad getur
valdid stadbundinni ertingu og/eda verk 4 stungustad.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:




fvermektin er mjog haettulegt fiski og 6drum vatnalifverum.

Adrar varudarreglur:

Verid getur ad avermektin polist ekki vel hja 60rum tegundum en slik lyf eru atlud fyrir (tilkynnt
hefur verid um 6pol sem leiddi til dauda hja hundum - einkum Collie-hundum, enskum fjarhundum og
skyldum afbrigdum og blendingum, 4samt sa- og landskjaldbokum).

Medganga og mjdlkurgjof:

Dyralyfid mé nota 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja gyltum og kiim ef mjdlkin fer ekki til
manneldis. Sja einnig kafla 10.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

fvermektin eykur ahrif GABA-6rva.
Ofskémmtun:

Vid ofskdmmtun & ad veita medferd eftir einkennum. Einkenni ofskommtunar geta verid skjalfti,
krampaflog og da.

Hja nautgripum getur stakur skammtur sem nemur 4,0 mg af ivermektini 4 hvert kg (20 sinnum
venjulegur skammtur) undir hid valdid hreyfiglopum (ataxia) og drunga (depression).

Hvorki saust altaek né stadbundin eiturahrif vid prefaldan radlagdan skammt hja badum tegundum.
fvermektin hefur breitt 6ryggisbil vid notkun hja svinum. Skammtur sem nam 30 mg af ivermektini 4
hvert kg (100 sinnum radlagdur skammtur, sem er 0,3 mg & hvert kg) undir hud hja svinum olli
svefnhofga, hreyfiglopum, ljésopsvikkun i badum augum, skjalftakdstum, ondunarpyngslum og

utaflegu 4 hlid (lateral recumbency).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir

Algengar Proti 4 stungustad'
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir Opagindi?
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok
tilvik):

! Proti i mjukvefjum 4 stungustad sem batnar 4n medferdar.
2 Timabundin.

Svin

Koma orsjaldan fyrir Verkur!

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok Proti 4 stungustad'
tilvik):




!'Vagur og timabundinn eftir gjof lyfsins undir hud. Pessar aukaverkanir batna 4n medferdar.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til 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 notkunar undir hud.

Adeins 4 ad gefa lyfid einu sinni.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. Radlagt er
ad nota videigandi kvardadan melibunad og sannreyna 4 ndkvemni skommtunarbtinadarins.

Ef medhondla a hopa dyra en ekki stok dyr a ad skipta peim i hopa eftir likamspyngd og skammta
lyfid samkvaemt pvi, til ad fordast van- eda ofskdmmtun.

Nautgripir:

Gefa 4 200 mikrogromm af dyralyfinu & hvert kg likamspyngdar (1 ml/50 kg). Dela & dyralyfinu undir
htd framan eda aftan vid herdakamb ad vidhafori smitgat. Radlagt er ad nota sefda 17 gauge,

12,7 mm nal (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 demis:
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 4 ad gefa 1 ml fyrir hver 50 kg likamspyngdar

Gefa 4 300 mikrogromm af dyralyfinu & hvert kg likamspyngdar (1 ml/33 kg). Dela a dyralyfinu undir
htd a halsi ad vidhafori smitgat. Radlagt er ad nota seefda 17 gauge, 12,7 mm nal (jafngildi halftommu
nalar).

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

Dyrum sem vega yfir 200 kg 4 ad gefa 1 ml fyrir hver 33 kg likamspyngdar

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof


http://www.lyfjastofnun.is/

Meoferdaraztlun 4 ad byggjast a faraldsfraedilegum adstedum a svadinu og radleggingum dyralaeknis.
Nautgripir:
Uxabrimsur (warbles):

Besti timi til medhondlunar er seint ad hausti eda snemma vetrar, adur en litlar hreyfanlegar lirfur nd ad
valda alvarlegum skada.

Svin:

Til a0 medferd gegn kladamaurum verdi sem virkust parf ad geeta pess ad fordast endursykingu fra
omeohondludum dyrum eda mengadri adstodu eda utbunadi.

bar sem ivermektin hefur ekki ahrif & egg lusa, sem tekur allt ad 3 vikur ad klekjast, er ekki vist ad
utryming ndist eftir eina lyfjagjof.

Nakvaem skdmmtun er sérstaklega mikilvaeg hja léttum grisum og pvi er melt med pvi ad nota sprautur
med kvordun 1 0,1 ml prepum.
10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 49 dagar.

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

Svin:

Kjot og innmatur: 18 dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Verjid gegn solarljosi.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa veri0 rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem ivermektin er mjog hattulegt fiski og 60rum
vatnalifverum.

Ekki ma menga yfirbordsvatn eda laeki med lyfinu eda notudum ilatum.
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
umhverfiod.

13. Flokkun dyralyfsins



Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir
1S/2/12/008/01

Dyralyfid kemur i 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml og 1 1 glésum ur hapéttni pdlyetyleni med tappa ur
brombutyl gimmii og alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

02/2026
ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { 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:

Norbrook Manufacturing Ltd. Norbrook Laboratories Limited
Rossmore Industrial Estate Station Works

Monaghan Newry, Co. Down

frland BT35 6JP

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Icepharma hf.,
Lynghalsi 13,
110 Reykjavik,
fsland

Simi: 540-8000

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


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

