SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Noromectin 1% stungulyf, lausn fyrir nautgripi og svin

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Virk(t) innihaldsefni:

Ivermektin 1,0% wiv
Hjalparefni:

Glyserdl formal 40% viv
Pdlyetylenglykdl 200 ad 100% viv

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

Teer, litlaus lausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Nautgripir og svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

Hringormar i meltingarvegi (fullproska og fjérda stigs lirfur):

Ostertagia ostertagi (pb.a.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 fjérda stigs lirfur):
Dictyocaulus viviparus

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

Soglys:
Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

Kladamaurar:
Psoroptes communis var bovis, Sarcoptes scabiei var bovis

Lyfid ma einnig nota til ad studla ad pvi ad halda nidri kladamaurnum Chorioptes bovis, en ekki er vist ad
um utrymingu verdi ad reeda.



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

Hringormar i meltingarvegi:

Ascaris suum (fullproska og fjorda stigs lirfur)
Hyostrongylus rubidus (fullproska og fjorda stigs lirfur)
Oesophagostomum spp (fullproska og fjoroa stigs lirfur)
Strongyloides ransomi (fullproska)

Lungnaormar:
Metastrongylus spp (fullproska)

Lys:
Haematopinus suis

Kladamaurar:
Sarcoptes scabiei var suis

4.3 Frabendingar

Ekki méa nota dyralyfio hja hundum eda koéttum, par sem alvarlegar aukaverkanir geta komid fram.
Dyralyfid er ekki til notkunar i bldaed eda vodva.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Hja nautgripum: Til ad fordast afleidd vidbrogd vegna dauda Hypoderma lirfna i vélinda eda hrygg er
radlagt ad gefa lyfid vid lok liftima brimsuflugna (warble fly), &0ur en lirfur peirra koma sér fyrir.
Leitid rada hja dyraleekni vardandi rétta timasetningu medferdar.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Tio og endurtekin notkun getur leitt til myndunar 6naemis. Mikilvagt er ad gefa rétta skammta til ad
lagmarka hattu & 6nemi. Til ad fordast vanskdmmtun atti ad skipta dyrum sem medhdndla a i hopa
eftir likamspyngd og medhdndla hvern hop midad vid pyngsta dyrid i honum.

Verid getur ad avermektin polist ekki vel hja 66rum tegundum en slik lyf eru atlud fyrir (tilkynnt
hefur verid um opol sem leiddi til dauda hja hundum - einkum Collie-hundum, enskum fjarhundum og
skyldum afbrigdum og blendingum, asamt skjaldbdkum).

par sem ivermektin er bundid plasmaproéteinum i rikum mali eetti ad gaeta sérstakrar vartdar ef
dyralyfid er gefid veikum dyrum eda dyrum i naringarastandi sem tengist lagri péttni plasmaproteina.

Fordist ad menga dyralyfid vid notkun.
Ef vart verdur vid drveruvoxt eda litarbreytingar & ad farga dyralyfinu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Ekki méa reykja eda neyta matar medan dyralyfid er medhondlad.

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.



4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Timabundin 6paegindi hafa komid fram hja sumum nautgripum eftir gjof lyfsins undir hid. Algengt er
ad vart verdi vid prota i mjukvefjum vio stungustad. Pessar aukaverkanir batna an medferdar.

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

4.7  Notkun & medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Nota ma dyralyfid & medgdéngu og vid mjolkurgjof hja gyltum og kam ef mjélkin fer ekki til
manneldis. Sja einnig kafla 4.11.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Adeins & ad gefa lyfid einu sinni.
Til ad fordast vanskdmmtun 4 ad dkvarda likamspyngd og skammtastaerd nakvaemlega adur en
medferd hefst.

Nautgripir

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

Svin

Gefa & 300 mikrogrémm af ivermektini & hvert kg likamspyngdar (1 ml/33 kg). Dala & dyralyfinu
undir hid & hélsi ad viohafori smitgat. Radlagt er ad nota sefda 17 gauge, 12,7 mm nal (jafngildi
halftommu nélar). Nakveem skommtun er sérstaklega mikilvaeg hja l1éttum grisum og pvi er malt med
pvi ad nota sprautur med kvoroun i 0,1 ml prepum.

Medferdardaetlun a4 ad byggjast & faraldsfraeedilegum adsteedum a svaedinu.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

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

Hja nautgripum getur stakur skammtur sem nemur 4,0 mg af ivermektini & hvert kg (20 sinnum
venjulegur skammtur) undir hd valdid hreyfigldpum (ataxia) og drunga (depression). Hvorki saust
almenn né stadbundin eiturahrif vid prefaldan radlagdan skammt hja badum tegundum — nautgripum
og svinum.

ivermektin hefur breitt 6ryggisbil vid notkun hja svinum. Skammtur sem nam 30 mg af ivermektini &
hvert kg (100 sinnum radlagour skammtur, sem er 0,3 mg & hvert kg) undir hd hja svinum olli
svefnhdofgi, hreyfiglépum, ljésopsvikkun i bAdum augum, skjalftakdstum, dndunarpyngslum og
utaflegu & hlid (lateral recumbency).



4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir
Kjot og innmatur: 42 dagar

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

Svin
Kjot og innmatur: 35 dagar

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Sniklalyf, ATCvet flokkur: QP54AA0L.
51 Lyfhrif

Ivermektin er storhringlaga laktonafleida sem verkar med pvi ad hindra taugabod. bad binst sértaekt og
med mikilli seekni glutamatstyroum kloridgdngum, sem er ad finna i tauga- og vodvafrumum
hryggleysingja. Vio pad eykst gegndraepi frumuhimnu pessara frumna fyrir kloridjonir, sem veldur
ofskautun tauga- eda vodvafrumunnar, 16mun og dauda snikilsins. Efnasambdnd i pessum flokki geta
lika milliverkad vid 6nnur kldridgong sem styrast af bindingu efna (ligand-gated), svo sem goéng sem
styrast af taugabodefninu gammaaminésmjorsyru (GABA). Oryggissvid efna ar pessum flokki raeedst
af pvi ad glatamatstyrd kléridgong er ekki ad finna hja spendyrum. Stdrhringlaga lakton hafa litla
seekni i 6nnur efnastyrd kléridgdng hja spendyrum og fara ekki audveldlega yfir bl6d-heila proskuld.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir ad nautgripum hefur verid gefinn radlagdur skammtur (200 pg/kg) undir hid fengust eftirtalin
gildi: Cmax var 37 ng/ml og AUC var 7558 ng/ml<kist. Eftir ad svinum hefur verid gefinn radlagdur
skammtur (300 pg/kg) undir hid fengust eftirtalin gildi: Cmax var 14 ng/ml og AUC var

1887 ng/mleklst. Ivermektin er adeins umbrotid ad hluta til. Hja nautgripum skiljast adeins 1-2% (t i
pvagi en afgangurinn i saur, og af pvi skiljast u.p.b. 60% ut & 6breyttu formi. Afgangurinn skilst Gt
sem umbrots- eda nidurbrotsefni. Hja svinum er helsta Utskilnadarleid ivermektins liklega Gtskilnadur i
galli og par 4 eftir utskilandur i saur.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glyserdl formal
Polyetylenglykol 200

6.2 Osamrymanleiki
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbuadum: 2 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar



6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C
Verjid gegn solarljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Lyfio kemur i 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml og 1 | glésum r hapéttni pélyetyleni med tappa Gr
brémbatyl gdmmii og alhettu.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ivermektin er mjog hattulegt fiski og 68rum vatnalifverum. Ekki ma menga yfirbordsvatn eda laeki

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

samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

irland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/12/008/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis 28. agust 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
30. mars 2019.

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

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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