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Sérlyfjaskra dyralyfja
Sérlyfjaskra dyralyfja var sidast gefin ut & bokar-
formi arid 2004. Sidan pda hefur vefatgafa sérlyfja-

skrarinnar verid {1 gildi. I sérlyfjaskrd eru m.a.
vidurkenndar samantektir um eiginleika dyralyfja
sem eru markadssett a Islandi. I peim eru upp-
lysingar um notkun dyralyfja sem Lyfjastofnun
hefur vidurkennt, sem og ymsar upplysingar um
oryggi lyfsins o.fl. sem mali skiptir fyrir dyralaekna

sem avisa dyralyfjum eda nota pau i starfi sinu.

Fremur fa dyralyf eru markadssett hér a landi og trulega
heegt um vik fyrir dyraleekna ad hafa yfirsyn 4 pau. Upp-
lysingar 1 sérlyfjaskra audvelda slikt:

e ATCvet flokkun veitir upplysingar um markadssett
lyf i hverjum ATCvet flokki.

e Samheitaskra dyralyfia synir pau markadssettu
sérlyf sem innihalda hvert virkt efni fyrir sig.

[ sérlyfiaskranni er einnig texti fylgisedla sem eru i

pakkningum flestra dyralyfja.

Tilkynnum aukaverkanir

Heppilegasta leidin til ad tilkynna aukaverkun af voldum
dyralyfs er vefevoublad 4 heimasidu Lyfjastofnunar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Slikt studlar ad
réttum upplysingum um dyralyf og eykur 6ryggi vio

notkun peirra.

Ytarlegar upplysingar auka geedi tilkynningar og notagildi

hennar.

1. tbl.

Pistillinn
L
Hér er ytt ar vor fréttabréfi
sem etlunin er ad gefa tut
eftir ~ porfum.  Reynsla
margra synir raunar ad
pratt fyrir gédan asetning
er uthald vio utgafu frétta-
bréfs a bord vid petta ekki
alltaf mikid. Lyfjastofnun
hefur auk pess takmarkad
fé og mannafla til slikra
verka, en framtidin mun

leida 1 ljos hvernig tekst til.

Pad er von Lyfjastofnunar
ao dyraleeknar lati stofnun-
ina vita hvad peim finnst
um fréttabréfid. P4 veentir
Lyfjastofnun pess einnig ad
dyraleeknar sendi stofnun-
inni dbendingar um efni og

efnistok.

Abendingar og athuga-
semdir Oskast sendar til

iml@lyfjastofnun.is.

Eftir sem adur er Sérlyfja-
skrain midstod upplysinga
um dyralyf sem eru

markadssett hér a landi.

Joéhann M. Lenhardsson
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ESVAC 2011

A haustfundi Dyralaeknafélags fslands 23. névember sl. kynnti
Lyfjastofnun helstu nidurstodur i ESVAC skyrslu um notkun
syklalyfja handa dyrum & arinu 2011.

Notkun syklalyfja handa dyrum minnkadi fra arinu 2010.
Tolur fyrir arid 2012 syna ad afram dregur ur notkun syklalyfja
handa dyrum.

Notkunartolur syna skrdd og 6skrad syklalyf handa dyrum.
Syklalyf sem skrad eru til notkunar handa ménnum en notud

handa dyrum eru ekki inni 1 tolum ESVAC skyrslunnar.

Af tolum ESVAC skyrslunnar virdist mega rada ad dyraleeknar
4 Islandi syni almennt adgat vid notkun syklalyfja handa

dyrum. Pad er vel og { samreemi vid Lyfjastefnu DI.

Nyjar reglugeroir

I juni sl. gaf heilbrigdisradherra ut tveer reglugerdir um lyfja-
blandad fodur:

e Reglugerd nr. 607/2013 um framleidslu og dreifingu
lyfjablandads f6durs handa dyrum.

e Reglugerd nr. 608/2013 um framleidslu og dreifingu
lyfjablandads fodurs handa fiski, krabbadyrum og lin-
dyrum.

Petta er i fyrsta sinn sem gefnar eru ut reglugerdir um
framleidslu og dreifingu lyfjablandads foédurs hér a landi.
Reglugerdirnar na einnig yfir avisun lyfjablandads fodurs og
sérstakan lyfsedil sem nota skal til sliks. Reglugerdirnar na
baedi yfir framleidslu lyfjablandads fédurs 1 féourblondunar-
stodvum og & bujordum/fiskeldisstodvum. I sidarnefnda
tilvikinu skal framleidslan fara fram undir eftirliti og umsjon
pess dyraleeknis sem avisadi lyfjablandada fodrinu og ber hann
abyrgo a pvi ad framleidslan uppfylli kréfur um medal annars

einsleitni, stodugleika og geymslupol.

Reglugerdirnar voru settar til ad innleida akveedi tilskipunar
nr. 90/167/EBE, um skilyrdi sem hafa 4hrif 4 blondun, markads-
setningu og notkun lyfjablandads fodurs i bandalaginu.

Lyfjastofnun Evropu

CVMP - Committee for
Medicinal Products for
Veterinary Use

Meeting of 11-13 March 2014

Meeting of 11-13 February 2014

Meeting of 14-16 January 2014

Adrar lyfjastofnanir

Seenska lyfjastofnunin birti 1
september sl. radleggingar
um skdmmtun syklalyfja
handa nautgripum og
sauofé.

Norska lyfjastofnunin hefur
uppfeert leidbeiningar sinar

um notkun syklalyfja handa
afurdagefandi dyrum.

Ny dyralyf & markadi
1. desember 2013
Ingelvac MycoFLEX
1. jantar 2014

Ketodine vet.
1. mars 2014

Baycox Sheep vet.

Cydectin Triclamox

Noromectin stungulyf

Procamidor vet.
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Helstu breytingar a samantektum a eiginleikum dyralyfja
Sja samantekt um eiginleika vidkomandi dyralyfja i sérlyfjaskra

Fresti til afurdanytingar eftir notkun lyfsins verid breytt sem hér segir:

Adur sampykkt:

Ekki ma nyta slaturafurdir fyrr en 30
sOlarhringum fra sidustu medhondlun.

Nu sampykkt:

Ekki ma nyta slaturafurdir fyrr en 34
sOlarhringum fra sidustu medhondlun.

[ kjolfar EES malskots til CVMP hefur fresti til afurdanytingar eftir notkun lyfsins verid breytt sem hér

segir:
Adur sampykkt:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 8 dagar.
Mjolk: 72 Klst.

Svin: Kjot og innmatur: 2 dagar.

Hestar: Kjot og innmatur: 12 dagar.
Dyralyfio er ekki leyft til notkunar handa
mjolkandi hryssum sé mjolkin nytt til
manneldis.

Jafnframt hefur upplysingum um skommtun verio breytt.

Adur sampykkt:

Til medhondlunar & bélgu eda ofneemi er
meelt me0 eftirfarandi medaltals-
skommtum. Po skal akvoroun um
skammtasteerd byggja 4 alvarleika einkenna
og hversu lengi pau hafa verio til stadar.

Hestar, nautgripir, svin

Skammtur: 0,06 mg/kg likamspyngdar sem
samsvarar 1,5 ml/50 kg.

Hundar, kettir

Skammtur: 0,1 mg/kg likamspyngdar sem
samsvarar 0,5 ml/10 kg.

Endurtaka ma skammta einu sinni & 24-48
klst. fresti ef naudsyn krefur. Skipta skal
reglulega um stungustao.

Vi sardoda hja nautgripum (acetonaemia)

Nu sampykkt:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 8 dagar.
Mjolk: 72 klst.

Svin: Kjot og innmatur: 2 dagar.

Hestar: Kjot og innmatur: 8 dagar.
Dyralyfio er ekki leyft til notkunar handa
mjolkandi hryssum sé mjolkin nytt til
manneldis.

Nu sampykkt:

Til medhondlunar & bdlgu eda ofneemi er
meelt me0 eftirfarandi medaltalsskommtum.
P¢ skal akvordun um skammtasteerd byggja
a alvarleika einkenna og hversu lengi pau
hafa verid til stadar.

Hestar, nautgripir, svin

Skammtur: 0,06 mg/kg likamspyngdar sem
samsvarar 1,5 ml/50 kg.

Hundar, kettir

Skammtur: 0,1 mg/kg likamspyngdar sem
samsvarar 0,5 ml/10 kg.

Endustal o] . {nni424 48
reghtlegaum-stuneustad:

Vi surdoda hja nautgripum (acetonaemia)
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Adur sampykkt:

er meelt meo 0,02 til 0,04 mg/kg
likamspyngdar sem samsvarar skammti
sem nemur 5-10 ml & hverja ki1 sem gefinn
er med inndeelingu 1 vOdva, eftir steerd
kyrinnar og hversu lengi einkenni hafa
verio til stadar. Geeta skal pess a0 gefa

Ermarsundseyjakyni ekki of stora skammta.

Steerri skammtar eru naudsynlegir ef
einkenni hafa varad lengi eda ef
medhondlud eru dyr sem fengid hafa
bakslag. T flestum tilfellum sem
medhondlud eru snemma neegir stakur
skammtur til leekningar, en endurtaka ma
skammtinn eftir 48 klst. ef naudsyn krefur.

Til ad koma af stad burdi - til ad koma 1 veg
fyrir ofvoxt fésturs og jugurbolgu hja
nautgripum.

Stok inndeeling 1 vodva med 0,04 mg/kg
likamspyngdar sem samsvarar 10 ml a
hverja ku eftir 260 daga medgongu.

Burdur verdur oftast innan 48-72 klst. Ef
burdur verdur ekki innan pess tima ma
endurtaka skammtinn.

Nu sampykkt:

er meelt med 0,02 til 0,04 mg/kg
likamspyngdar sem samsvarar skammti
sem nemur 5-10 ml & hverja ki1 sem gefinn
er med inndeelingu 1 vodva, eftir steerd
kyrinnar og hversu lengi einkenni hafa
verio til stadar. Geeta skal pess a0 gefa
Ermarsundseyjakyni ekki of stora skammta.
Steerri skammtar eru naudsynlegir ef
einkenni hafa varad lengi eda ef
medhondlud eru dyr sem fengid hafa
bakslag. {flestum-tifelumsem

meohondlud-eru-snemmaneegir stakur
| 1 leakn , Lastal ;

Til ad koma af stad burdi - til ad koma 1 veg
fyrir ofvoxt fésturs og jugurbolgu hja
nautgripum.

Stok inndeeling 1 vodva meod 0,04 mg/kg
likamspyngdar sem samsvarar 10 ml &
hverja ku eftir 260 daga medgongu.

Burdur verdur oftast innan 48-72 klst. Ef

s 5 i ] , ,
endurtaka skammbtnn:

Lyfjastofnun vekur sérstaka athygli 4 pvi ad lyfio er ekki lengur vidurkennt til endurtekinnar

notkunar, sbr. framangreint. Frestur til afurdanytingar midast vid notkun einu sinni skv. hinni nyju

samantekt um eiginleika lyfsins. Eins og avallt gildir er 6nnur notkun og par med talinn frestur til

afurdanytingar & abyrgd dyraleeknis, sbr. dkvaedi 13. gr. reglugerdar nr. 539/2000 um heimildir

dyraleekna til ad avisa lyfjum, p.e. ad frestur til afurdanytingar skal ekki vera skemmri en 7 dagar fyrir

m;jolk og 28 fyrir kjot og innmat. Pad er & abyrgo dyraleeknis ad dkveda lengri frest til afurdanytingar

par sem slikt 4 vid.
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