SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Noromectin 1,87% pasta til inntéku handa hestum

2. INNIHALDSLYSING

yirkt innihaldsefni:
Ivermektin

Hjéalparefni:

1,87% wiw (18,7 mg/g)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Pasta til inntoku.
Hvitt, einsleitt pasta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hestar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferodar vid eftirfarandi sniklum i hrossum:

Hringormar i maga og gérnum
Storir strongylar (strongyles)

Litlir strongylar, fullproska

Harormar
Njalgar
Spoluormar

Strongylus vulgaris
Strongylus edentatus
Strongylus equinus
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
Gyalocephalus capitatus
Trichostrongylus axei
Oxyuris sequi

Parascaris equorum
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fullproska og 4. lirfustig (slagaeoa)
fullproska og 4. lirfustig (vefja)
fullproska

fullproska
fullproska og 6fullproska
fullproska og 3. og 4. stig



I8rapradormar Strongyloides westeri fullproska

Halspradormar Onchocera spp (6rpradormar)
Lungnaormar Dictyocaulus arnfieldi fullproska og 6fullproska
Magahrossavembulirfur Gasterophilus spp lirfustig i munni og maga

Ivermektin verkar ekki gegn hjapudum lirfustigum litilla strongyla.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki hestum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki hundum eda kéttum par sem alvarleg ofnemisvidbrégd geta komid fram.
Sja jafnframt 4.11.

4.4 Sérstok varnadarord

Dyralyfid hefur verid préad til sérteekrar notkunar handa hrossum eingéngu.

péttni ivermektins i dyralyfinu getur valdid aukaverkunum hja hundum og kéttum ef peir innbyrda
pasta sem hefur farid til spillis eda ef dyrin komast i notadar skammtadalur.

Eins og vid & um 6ll ormalyf & dyralaeknir ad radleggja rétta skammtadeetlun og medhondlun kvikfjar
til ad na fullnaegjandi stjorn & sniklunum og draga dr likum & ad fram komi ormadnami.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki er vist ad 6nnur dyr en slik lyf eru etlud 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 landskjaldbtkum).

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.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Sum hross med mikla Onchocera halspradormasykingu hafa fengid bjag og klada eftir lyfjagjofina og
er pad talio stafa af pvi ad mikill fjoldi halspradorma hafi drepist.

pessi einkenni hjadna 4 nokkrum dégum en radlegt getur verid ad veita medferd vid einkennum.

Tid og endurtekin notkun getur leitt til ad énaemi praist.

4.7 Notkun a medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Nota ma dyralyfid hvenar sem er & medgdngu.

Ivermektin berst audveldlega i mjolk. Pegar ivermektin er gefid mjolkandi hryssum geta leifar af pvi
verid til stadar i méourmjolkinni. Engar nidurstédur ar rannséknum & ahrifum mjolkurneyslu & proska
nyfeddra folalda hafa verid birtar.

Dyralyfid mé ekki gefa mjélkandi hryssum sé mjolkin nytt til manneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.



4.9 Skammtar og ikomuleid

Dyralyfid er gefid sem einn skammtur, 200 mikrog/kg likamspyngdar, til inntoku.

Gefa & pasta sem samsvarar einu bili & kvarda deelunnar & hver 100 kg likamspyngdar [byggt &
radlogdum 200 mikrdog/kg (0,2 mg/kg) skammti]. Ur hverri deelu fast 140 mg af ivermektini sem naegir
til medferdar & 700 kg likamspyngd. Akvarda & pyngd hestanna nakveemlega til pess ad nota megi
pastad & réttan hatt. Ekkert fodur & ad vera i kjafti hestsins, svo tryggt sé ad hann gleypi lyfid.

Stinga & endanum & deeluh6lkinum i tannbilid (bilid milli framtanna og jaxla). Lyftid hofdi hestsins
strax i nokkrar sek(ndur til ad tryggja ad hann gleypi lyfid.

Notid ekki somu deelu til ad medhondla fleiri en eitt dyr nema pau séu saman i hjord eda i beinni
snertingu hvert vid annad a sama svedi.

Til pess ad arangur verdi sem bestur & ad medhdndla 61l hross & sama beitarsveaedi reglulega med
sniklalyfjum, 6ll & sama tima, og skal athyglinni sérstaklega beint ad hryssum, foléldum og trippum.
Foldld eiga ao fa fyrstu medferd 6-8 vikna gémul og sidan a ad endurtaka medferdina reglulega eins
og Vid &.

Veita & endurmedferd med tilliti til faraldsfraeedilegra adstaedna, en ekki sidar en 30 dogum eftir fyrri
skammt.

410  Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur), ef porf krefur

Vart hefur ordid vid veeg, skammvinn einkenni (haegari vidbrogd sjaaldurs vid 1jési og punglyndi) vid
steerri skammt sem nemur 1,8 mg/kg (9 sinnum radlagdur skammtur).

Onnur merki sem sést hafa vid steerri skammta eru ljosopsstaering, éregluhreyfing, skjalfti, halfdvali,
da og daudi. Veegari merki hafa verid skammvinn.

pétt ekkert méteitur sé til getur medhdndlun med tilliti til einkenna komid ad gagni.

4.11  Bidtimi fyrir afurdanytingu

Vefir til manneldis: 34 dagar

Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi hryssum sé mjoélkin nytt til manneldis.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sniklalyf, avermektinar , ATCvet flokkur: QP54AA01
5.1 Lyfhrif

Ivermektin er 22,23-tvihydrd 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 fjélda hisdyrategunda.

Ivermektin verkar ekki & lifrarégdu- og bandormasykingar.

Avermektin bindast sérteekt glutamatstyrdum kl6ridgéngum, sem er ad finna i tauga- og védvafrumum
hryggleysingja. Vio pad eykst gegndreepi frumuhimnu pessara frumna fyrir klérigjonir, sem veldur
Oafturkreefri tauga- og vodvablokkun hjéa sniklum, sem sidan lamast og drepast.

Efnasambdnd i pessum flokki geta lika milliverkad vid onnur kloriogong sem styrast af bindingu efna
(ligand-gated), svo sem gong sem styrast af taugabodefninu gammaamindsmjorsyru (GABA).
Ivermektin drvar GABA-losun vid taugaenda framan taugaméta (hja pradormum) eda tauga- og
voovamot (hja liddyrum) sem leidir til I6munar og dauda vidkomandi snikla.
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EkKi hefur verid tilkynnt um énaemi fyrir ivermektini hja hrossum. P4 er hugsanlegt ad dnaemi geti
myndast vid tida og endurtekna notkun.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir ad hrossum hefur verid gefinn rddlagdur skammtur til inntoku fengust eftirtalin gildi:

Crnax Var 29 ng/ml, Tmaxvar 7 kist., AUC nam 1485 ng/ml-=klst. og t%2 var 55 klst.

Ivermektin er mjog fitusaekio og & gott med ad komast ad sniklum. bad geymist i fitu og loshar heegt
padan, en breytist sidan i minna fituleysanleg umbrotsefni vid oxun i lifur.

Virka efnid skilst einkum ut i galli og saur. Minna en 2% skiljast it med pvagi.
Ivermektin er mjog proteinbundid og Uthreinsun er hag.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hydroxypréopyl sellulési

Hert laxerolia

Titantvioxid (E171)

Propylen glykél

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbdadum: 3 ar
Stakskammtalyf. Fargid lyfjaleifum eftir notkun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. Geymid ilatid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Afylltar daelur ar lagpéttni polyetyleni, sem hver inniheldur 7,49 g af lyfinu, i 6skjum med 1, 2 eda
10 deelum.

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

SERLEGA HATTULEGT FISKUM OG LIFRIKI VATNA. Mengid ekki yfirbordsvatn eda skurdi
med lyfinu eda notudum umbddum. Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna
dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/11/011/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 31. mars 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. september 2019.

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

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

