SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
yirkt innihaldsefni:

Ivermektin 0,8 mg/mi

Hjalparefni:

Benzylalk6hol 30 mg/ml.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.
Folgul, teer lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Saudfé

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

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

Hringormar i meltingarvegi:

Haemonchus contortus [fullproska, lirfustig 4 og hamlad lirfustig 4], Ostertagia (Teladorsagia)
circumcincta [fullproska, lirfustig 40og 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.

Dyralyfio verkar einnig gegn hémludum lirfustigum og benzimidazél-6naemum stofnum af H. contortus
og Ostertagia (Teladorsagia) circumcincta.

Lungnaormar (fullproska og 6fullproska):
Dictyocaulus filaria

Fjarbrimsur (6ll lirfustig):
Oestrus ovis

4.3 Frabendingar
Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi &m sé mjélkin nytt til manneldis.
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4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Fordast atti ad nota dyralyfid & eftirfarandi hatt, par sem slik notkun eykur heettu & myndun 6nemis og

getur pvi leitt til pess ad medferd hafi ekki tileetlud ahrif:

e  Of tid og endurtekin notkun ormalyfja ar sama flokki i lengri tima.

e  Vanskdmmtun, sem getur stafad af vanmati & likamspyngd, rangri gjof dyralyfsins eda rangri
stillingu skommtunartaekis, ef pad er notad.

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

Bendi nidurstddur sterklega til naemis gegn tilteknu ormalyfi atti ad nota ormalyf Gr 6rum
lyfjaflokki med annan verkunarhatt.

4.5 Sérstakar varuadarreglur vid notkun

Dyralyfid hefur verid proad til sértekrar notkunar handa saudfé. Ekki & ad gefa pad 6drum tegundum,
par sem alvarlegar aukaverkanir geta komid fyrir. Tilkynnt hefur verid um épolstilvik sem leiddu til
dauda hja hundum, einkum kollihundum, enskum fjarhundum og skyldum kynjum eda blendingum og
hjé sund- og landskjaldbokum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Ekki mé reykja eda neyta matar medan verid er ad medhodndla dyralyfio.

Pvoid hendur eftir notkun.

Fordist ad snerta augun medan & lyfjagjof stendur. Berist dyralyfio i augu a ad skola pau tafarlaust.
4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Sum dyr eiga pad til ad hdsta litillega rétt eftir meofero.

4.7 Notkun & medgdngu, vid mjélkurgjof og varp

Gefa méa am dyralyfid hvenar sem er & medgongu eda vid mjolkurgjof, ad pvi tilskildu ad mjoélkin sé
ekki notud til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi &m sé mjélkin nytt til manneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

ivermektin & ad gefa i skammti sem nemur 200 mikrdg/kg likamspyngdar (2,5 ml/10 kg
likamspyngdar). Dyralyfio & ad gefa til inntoku i radlégdum skammti, 1 ml fyrir hver 4 kg

likamspyngdar. Fylgjast @ med dyrum sem fa lyfid, samkveemt gédum starfshattum vid bafjarhald.

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn 4 ad akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og kostur er
0g adgeeta nakvaemni skdmmtunartaekis.

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



410 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Dyralyfid poldist i allt ad preféldum radlégdum skammti.
Einkenni ofskdmmtunar eru skjalfti, krampar og da. Ef um ofskdmmtun er ad reeda & ad veita medferd
mead tilliti til einkenna.

4,11  Bidtimi fyrir afurdanytingu
Kjot og innmatur: 10 dagar

Mjolk: Dyralyfid méa ekki gefa mjolkandi am sé mjolkin nytt til manneldis. Ekki 4 ad nota dyralyfid
hja mjolkuram sem ekki eru mjélkandi, innan 60 daga fyrir burd.

5. LYFJAFRZADILEGAR 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 husdyrategunda.

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

Pad binst sérteekt og med mikilli seekni glutamatstyrdum kloridgdéngum, sem er ad finna i tauga- og
vodvafrumum hryggleysingja. Vid pad eykst gegndreepi frumuhimnu pessara frumna fyrir kl6ridjonir,
sem veldur ofskautun tauga- eda védvafrumunnar, I6mun og dauda snikilsins.

Efnasambénd i pessum flokki geta lika milliverkad vio énnur kl6ridgdng sem styrast af bindingu efna
(ligand-gated), svo sem gong sem styrast af taugabodefninu gammaamin6smjorsyru (GABA).
Oryggissvid efna Gr pessum flokki raedst af pvi ad glitamatstyrd kloridgong er ekki ad finna hja
spendyrum. Storhringlaga laktdn hafa litla seekni i 6nnur efnastyrd kldridgong hja spendyrum og fara
ekki audveldlega yfir bléd-heila proskuld.

5.2 Lyfjahvorf

péttni ivermektins i plasma nadi hdmarki u.p.b. 16 klukkustundum eftir inntdku dyralyfsins.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

N,N-tvimetylacemid

Pélysorbate 80

Benzylalkohol

Tvinatriumhydrogen (ortéfosfattvihydrat)
Natriumtvihydrégen (ortéfosfattvihydrat)
Hreinsad vatn

6.2  Osamrymanleiki

Enginn pekktur.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 5 &r
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 6 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Dyralyfid er faanlegti 1,01, 2,51, 5,0 1 og 2 x 5 | hapéttni pélyetylen brisum med loki ar
polypropylenieda 1.0 1,2,51,5,010g 2 x 5 | hapéttni pdlyetylen ilatum til ad bera a baki (back-pack)
med skraftappa ar polypropyleni.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

SERLEGA HATTULEGT LIFRIKI VATNA. Mengid ekki yfirbordsvatn eda skurdi med lyfinu eda

notudum umbudum. Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Grgangi vegna dyralyfja i samremi

vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/11/013/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 4. april 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. mars 2019.
Itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasiou Evropsku lyfjastofnunarinnar (EMA)
http://www.ema.europa.eu/.

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