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Syklalyfin - enn og aftur

Fra arinu 2010 hefur Island tekid patt { ESVAC verkefninu a
vegum Lyfjastofnunar Evrépu. I verkefninu felst séfnun og
greining upplysinga um notkun syklalyfja handa dyrum i
Evrépu. ESVAC birtir 4rlega skyrslu med helstu nidurstodum. {
nyjustu skyrslunni, fyrir 4rid 2012, eru upplysingar fra 26 16nd-
um og gert er rad fyrir sama fjolda 1 skyrslu fyrir ario 2013, sem

kemur it seint 1 haust.

ESVAC skyrslurnar eru hafsjor af frodleik en fara verdur mjog
varlega i allan samanburd a upplysingum milli landa. Saman-
burdur milli ara, fyrir hvert land fyrir sig, er ahugaverdur en ber
einnig ad taka med fyrirvara. Ryna verdur i grunnupplysingar
til ad atta sig & préuninni. Hun virdist pd vera st ad hér a landi
hafi arlega dregid tr notkun syklalyfja handa dyrum fra 2010 til
2013. Visbendingar eru um ad a arinu 2014 hafi notkunin aukist.
Rétt er ad hafa 1 huga ad allt mat & minnkun eda aukningu er
m.a. had pvi hvort midad er vid magn virkra efna eda magn
peirra a0 teknu tilliti til fjdlgunar eda feekkunar 1 bustofni.

Sem fyrr segir verdur ad fara varlega i allan samanburd milli
landa. Vid blasir ad litid land & nordurslédum, par sem bustofn
er litill og sjatkdémsvaldar fair er i annarri stodu en land par
sem bustofn er stor og buskaparheettir allt adrir. Gera meetti rad
fyrir ad 1 magni talid yroi notkun syklalyfja minni par sem dyr
eru fa og pvi parf ekki ad koma 4 ovart ad notad magn syklalyfja
sé meira 1 storu landi en litlu. Engu ad sidur er frédlegt ad skoda
samanburd milli landa pegar notud er tolfredieiningin PCU
(population correction unit). PCU gefur til kynna heildarpyngd
lifandi dyra og/eda slaturdyra (p.m.t. eldisfisks) i viokomandi
landi. Notkun syklalyfja er pa gefin upp sem mg/PCU. Lysing a
forsendum og utreikningum er i ESVAC skyrslum og eru

lesendur hvattir til ad kynna sér peer.

Fyrir liggur ad stor hluti syklalyfjanotkunar handa dyrum i
Evropu er vegna hjardmeohondlunar, p.e. lyfjagjafar 1 f60ri eda
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Pistillinn
Dyralyfjafréttir eru vio-
leitni Lyfjastofnunar til ad
midla upplysingum um
dyralyf og mal peim tengd,
einkum til  dyraleekna.
Dyralyfjafréttir eru aod sjalf-
sogou ekki teemandi upp-
lysingabrunnur og augljost
er a0 dyraleeknar verda ad
afla sér vidar upplysinga
sem peim eru naudsyn-

legar 1 starfi.

A bls. 3 kemur fram ad
ekkert dyralyf var sett &
markad i jantar og febraar
og adeins eitt dyralyf kom
a markad i mars. Visbend-
ingar eru p6 um ad sidar a
pessu ari verdi nokkur
dyralyf sett a markad. Hinu
ma heldur ekki gleyma ad
markadssettum dyralyfjum
hefur fjolgad mikio &
undanférnum 4arum og
kann vel ad vera ad nu sé
einfaldlega farid ad heegja a
fjolguninni.
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drykkjarvatni. Hér 4 landi er slik medferd
fremur fageet og i flestum tilvikum er um ein-
staklingsmeodferd ad reeda. Pa skyldi einnig haft
i huga ad i londum par sem fiskeldi er um-
fangsmikid, t.d. { Noregi og jafnvel 4 fslandi, en
ad mestu an syklalyfjanotkunar, verdur heildar-
massi dyra meiri og syklalyfjanotkun deilist
par med & fleiri kg, sem leidir til pess ad
mg/PCU leekkar. A0 morgu parf pvi ad huga i
samanburdi milli landa og einnig i samanburdi
milli dra 1 hverju landi fyrir sig. Storfelld aukn-
ing syklalyfjalauss fiskeldis hér & landi geeti t.d.
leitt til pess ad syklalyfjanotkun i mg/PCU
myndi minnka, pratt fyrir ad notkun i mg veeri

mogulega meiri en adur hefdi verio.

Visbendingar um aukna notkun syklalyfja
handa dyrum & arinu 2014 eru ef til vill ekkert
annad en afleiding steekkandi bustofns eda jafn-
vel pess a0 mjoélkurkyrin fai ad lifa lengur en
aodur, sem kallar hugsanlega & aukna porf fyrir
syklalyf. Um betta skal ekkert fullyrt en bedio
endanlegra talna fyrir ario 2014.

A hitt skal hins vegar bent ad dyraleeknar
akveda hveneer syklalyf eru notud handa
dyrum og peir velja einnig syklalyfin sem
notud eru hverju sinni. Abyrgd dyralaeknanna
er pvi mikil. Pessa er getid hér vegna pess ad
hugsanlega ma enn gera betur 1 vali syklalyfja,
ekki hvad sist vi0 jugurbdlgu 1 kiim. Spyrja ma
hvort of mikid sé gert af pvi ad medhondla
jugurbolgu pegar e.t.v. eetti fremur ad gripa til
annarra urreda, ekki hvad sist ef nota parf
breiovirk syklalyf vegna bakteria sem eru
onemar fyrir peim lyfjum sem helst cetti ad

nota.

Pad er ekki hlutverk Lyfjastofnunar ad hafa
eftirlit med lyfjadvisunum dyraleekna en
stofnunin telur sér baedi rétt og skylt ad hvetja
til skynsamlegrar notkunar syklalyfja, rétt eins

og allra annarra lyfja.

Flest syklalyf sem notud eru handa dyrum hafa
islenskt markadsleyfi en nokkur syklalyf eru i
undanpagukerfinu. Ekki liggja fyrir upplys-

ingar um notkun mannalyfja handa dyrum.

Syklalyfjum, sem notud eru hér & landi handa
dyrum, ad undanskilinni mogulegri notkun

mannalyfja, ma skipta i eftirtalda flokka:

e Beta-laktamasanem penisillin (t.d.
benzylpenicillin)
e Beta-laktamasapolin penisillin (t.d.
cloxacillin)
e Penisillin med breidari verkun (t.d.
ampicillin og amoxicillin/clavulansyra)
e Pridju kynslédar sefalosporin (t.d.
cefoperazon)
e Trimetoprim i blondu med
sulfénamidum
e Tetrasyklin (t.d. oxytetracyclin)
e Fluordkindlonar (t.d. enrofloxacin)
¢ Amindglykoésidar (t.d. neomycin og
gentamicin)
Fleiri flokkar syklalyfja hafa verid notadir hér &
landi i 4ranna rds en hér er litid til notkunar
ario 2014. Hér skal varpad fram beirri spurn-
ingu hvort énemar bakteriur séu svo mikio
vandamal hér 4 landi ad réttleetanlegt sé ad
gripa til pridju kynslddar sefalosporina. P4 skal
peirri spurningu einnig varpad fram hvort
vidunandi sé ad nota purfi beta-laktamasapolin

penisillin og penisillin med breidari verkun.

Atti ekki markmidid ad vera pad ad neegja
skyldi ad nota beta-laktamasanaem penisillin?
Ef pad er markmidid, hvad parf pa ad gera til ad
pad naist?

Til frodleiks skal hér visad til leidbeininga
norsku lyfjastofnunarinnar fra 2012 um notkun
syklalyfja handa afurdagefandi dyrum, ekki
hvad sist til upplysinga um jugurbolgu i

norskum kim.

Syklalyfin eru mikilveeg og avallt verdur ad
hafa 1 huga ad notad sé rétt lyf 4 réttum tima, i

réttum skammti og i réttan tima.
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Undanpagukerfi dyralyfja 2014

Lyfjastofnun hefur tekio saman télur um umfang undanpagu-
lyfjakerfisins fyrir arin 2011 til 2014 en pess skal getid a0 ekki
hefur veriod 16g0 vinna 1 ad tryggja fullkominn areidanleika
upplysinganna. Slikt veeri timafrekt og ad mati stofnunarinnar
ekki dsteeda til ad eetla annad en ad fyrir liggi nokkud g6o
heildarmynd.

Hlutfall af heildarveltu -
heildsoluvero an vsk.

2014 2013 2012 2011
Markaossett lyf ~ 76,5% 64,2% 62,7% 64,0%
Undanpagulyf 235% 358% 37,3% 36,0%

Hlutfall undanpagulyfja i heildarveltu minnkar nokkud milli
aranna 2013 og 2014 og hefur liklega ekki adur verid svo lagt
fra aldamotum og pott lengra veeri leitad aftur { timann.
Leekkunin virdist ad mestu stafa af minni notkun sérsnidinna
boluefna og pvi ad skrad lyf hafa komio i stad nokkurra lyfja 1
undanpagukerfinu.

Osennilegt er ad hlutfall undanpagulyfja i heildarveltu haldi
afram a0 leekka og raunar liklegra ad pad heekki vegna pess ad
gera ma raod fyrir aukinni notkun sérsnidinna boluefna 1
framtidinni.

Aukaverkanatilkynningar

A &rinu 2014 barust Lyfjastofnun einungis fjérar tilkynningar
um aukaverkun af voldum dyralyfja. Tveer tilkynninganna
voru vegna falls afurda, pratt fyrir ad bidtimi vegna afurda-
nytingar hafi verid virtur. Ein tilkynning var vegna lyfs handa

hundi og ein tilkynning vegna boluefnis handa sauofé.

Augljost er ad dyraleeknar a Islandi standa sig ekki nogu vel i
a0 tilkynna aukaverkanir lyfja. P6 er audvelt ad tilkynna
aukaverkanir - sja.

Um alla Evrépu er reett um hvernig heegt sé ad virkja dyra-
leekna betur 1 ad tilkynna aukaverkanir. Petta a ekki hvad sist
vid um aukaverkanir dyralyfja handa dyrum sem gefa af sér
afurdir til manneldis. Hér 4 landi ma svo sannarlega gera

betur, hver svo sem dyrategundin er.

Lyfjastofnun Evropu

CVMP - Committee for
Medicinal Products for
Veterinary Use

Meeting of 10-12 March 2015

Meeting of 10-12 February 2015

Meeting of 13-15 January 2015

Lyfjastofnun Evrépu

Fréttabréf um lyfjagat arid
2014 - midleegt skrad dyra-
lyf.

Increasing the availability of

veterinary medicines

Skyrsla ECDC/EFSA/EMA
um greiningu & notkun
syklalyfja og éneemi bakteria
ur ménnum og dyrum sem

gefa af sér afurdir til mann-
eldis.

Aodrar lyfjastofnanir

Pad er ekki adeins a Islandi
sem menn hafa dhyggjur af
pvi ad of fa dyralyf séu a
markadi. Sja hér fra irsku

lyfjastofnuninni.

Ny dyralyf & markadi
1. jantar 2015

1. febrtiar 2015
1. mars 2015

Clavubactin vet. 50/12,5 mg
Clavubactin vet 250/62,5 mg
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Helstu breytingar a samantektum a eiginleikum dyralyfja

Sja samantekt um eiginleika vidkomandi dyralyfja 1 sérlyfjaskra

Upplysingum 1 samantekt um eiginleika lyfsins hefur verio breytt sem hér segir:

Kafli 2 Innihaldslysing

Adur sampykkt:

Hjalparefni:

Benzyl alkohol 40,0 mg
Butylhydroxytoluen 1,0 mg

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja
dyrum

Ekki & ad nota lyfid til a0 medhondla stakar
sykingar.

Nu sampykkt:

Hjalparefni:

Benzyl alkéhol (E1519) 40,0 mg
Buatylhydroxytoltien (E321) 1,0 mg
Nu sampykkt:

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

Ekki & ad nota lyfid til a® medhondla stakar
sykingar.

Meohondla skal 61l dyr i sama gerdi.

Upplysingum 1 samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.8 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Adur sampykkt:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um
Oryggi og verkun pessa boluefnis vio
samtimis notkun neins annars dyralyfs.
Akvordun um notkun pessa béluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Nu sampykkt:

Fyrirliggjandi eru gogn sem syna fram a
oryggi og virkni pegar pessu boluefni er
blandad saman vido UNISTRAIN PRRS (par
sem pad boluefni er med markadsleyfi) og
gefid 4 sama inndeelingarstad. Athuga skal
samantekt & eiginleikum lyfs um
UNISTRAIN PRRS 4dur en blanda pessara
tveggja boluefna er gefin med inndeelingu.

Blondu af UNISTRAIN PRRS og ERYSENG
PARVO eetti adeins ad nota vid
bolusetningu dyra fyrir pérun.

Pegar boluefnin eru notud samanbléndud
hefur verid synt fram & ad upphaf og ending
oneemis fyrir parvovirus-peettinum og
upphaf 6neemis fyrir erysipelas-peaettinum
séu jafngild pvi pegar ERYSENG PARVO er
notad eitt og sér. Aftur 4 méti hefur ending
oneemis fyrir erysipelas-paettinum eftir
notkun 1 bléndu ekki verid rannsokud.
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um
oryggi og verkun pessa bdluefnis vid
samtimis notkun neins annars dyralyfs 60ru
4
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Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleidir
Adur sampykkt:

Til notkunar 1 voova.

Leyfid boluefninu ad na stofuhita (15-25°C)
aodur en pad er gefio.
Hristist vel fyrir notkun.

Gefi0 einn skammt af 2 ml med inndeelingu
i halsvoova i samreemi vio eftirfarandi
aeetlun:

Grunnbélusetning:

Svinum fra 6 manada aldri sem ekki hafa

verid bolusett adur med lyfinu skal gefa tvo
skammta med 3 - 4 vikna millibili. Seinni
skammtinn skal gefa 3-4 vikum fyrir porun.

Endurbdlusetning:
Gefa skal einn skammt 2-3 vikum fyrir
hverja porun (4 u.p.b. 6 manada fresti).

en pvi sem tilgreint er hér ad framan.
Akvordun um notkun pessa béluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Nu sampykkt:

Til notkunar 1 vodva.

Gefid einn skammt af 2 ml med inndeelingu
1 halsvodova 1 samreemi vid eftirfarandi
aeetlun:

Grunnbolusetning:

Svinum fra 6 manada aldri sem ekki hafa
verio bolusett adur med lyfinu skal gefa tvo
skammta med 3 - 4 vikna millibili. Seinni
skammtinn skal gefa 3-4 vikum fyrir porun.

Endurbdlusetning:
Gefa skal einn skammt 2-3 vikum fyrir
hverja porun (4 u.p.b. 6 manada fresti).

Vid notkun samtimis UNISTRAIN PRRS hja
gyltum til undaneldis eldri en 6 manada,
etti adeins ad gefa blondu af ERYSENG
PARVO og UNISTRAIN PRRS pegar dyrin
eru bdlusett fyrir porun.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum:
Leysa skal innihald i einu hettuglasi af
UNISTRAIN PRRS upp med innihaldinu tr
einu hettuglasi af ERYSENG PARVO. Gefa
skal einn skammt (2 ml) af blondunni med
inndeelingu 1 vodva innan 2 klukkustunda.

UNISTRAIN TRVEENE

ERRS PARVO

10 skammtar + 10 skammtar (20
ml)

25 skammtar + 25 skammtar (50
ml)

50 skammtar + 50 skammtar (100
ml)

Leyfid bdluefninu ad na stofuhita (15-25°C)

aodur en pad er gefid.

Hristist vel fyrir notkun.



Kafli 6.2 Osamr}?manleiki

Adur sampykkt:
Ekki md blanda pessu dyralyfi saman vid

nein 6nnur dyralyf.

Kafli 6.6 Geymslupol

Adur sampykkt:
Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum:

2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa

verio rofnar: Noti0 strax.

Nu sampykkt:

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid
nein 6nnur dyralyf, nema UNISTRAIN
PRRS.

Nu sampykkt:

Geymslupol dyralyfsins i soluumbuadum:

2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbidir hafa
veri0 rofnar: Notid strax.

Geymslupol eftir blondun vio UNISTRAIN
PRRS: 2 Kklst.

Upplysingum 1 samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Adur sampykkt:

21 sélarhringur

9

Nu sampykkt:

Afuroir: 25 gradudagar. Ef porski er slatrad
innan 21 sélarhrings skal lifrinni fargao.

Upplysingum i samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adur sampykkt:
Nautgripir:

Til ad draga tr sarsauka (t.d. vegna
averka undan prystingi) af voldum
lomunar eftir burd;

Til ad draga tr hita og vanlidan vegna
ondunarferasjukdéma af voldum
bakteria samhlida videigandi
syklalyfjameoferd;

Til ad hrada bata 1 bradri kliniskri >

jugurbolgu, p.m.t. bradri inneiturs
jugurbodlgu af voldum Gram-
neikvaedra bakteria, samhlida
syklalyfjamedfero;

Til ad draga tr sarsauka tengdum
jugurbjag eftir burd.

Nu sampykkt:

Nautgripir:

- Til ad draga tr sarsauka (t.d. vegna
averka undan prystingi) af voldum
lomunar eftir burd;

- Til ad draga ur hita og vanlidan vegna
ondunarferasjukdéma af voldum
bakteria samhlida videigandi
syklalyfjameoferd;

- Til ad hrada bata 1 bradri kliniskri
jugurbolgu, p.m.t. bradri inneiturs
jugurbolgu af voldum Gram-
neikveedra bakteria, samhlida
syklalyfjamedfero;

- Til ad draga tr sarsauka tengdum
jugurbjag eftir burd.

- Til ad draga ur sarsauka i tengslum
vio helti.



Upplysingum 1 samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Adur sampykkt:

Eftir fyrstu inndeelingu geta komio fyrir 1
medallagi alvarleg og timabundin einkenni
(£2 cm) a& stungustad (bjagur, proti,
hnokri). Pessi einkenni ganga sjalfkrafa til
baka innan 3 til 4 vikna i mesta lagi. Pegar
lyfid er gefid med inndeelingu 60ru sinni og
padan i fra eru pessi einkenni mun veaegari.
[ mjog sjaldgeefum tilvikum geeti ordid vart
vio sarsauka vi0 preifingu, hnerra og
tarubdlgu, sem gengur til baka an pess ad
meodferdar sé porf. Einnig geta komid fram
venjuleg timabundin einkenni sem tengjast
bolusetningum, t.d. heekkadur likamshiti
(varir i 1 til 4 daga), sinnuleysi og
meltingartruflanir.

Komi fram bradaofneemislost skal veita
videigandi meodferd { samreemi vid
einkenni.

Nu sampykkt:

Algengt er a0 1 medallagi alvarleg og
timabundin einkenni (< 2 cm) komi fyrir &
stungustad eftir fyrstu inndeelingu. Pessi
einkenni a stungustad geta verio bjugur,
proti eda hnokri og pau ganga sjalfkrafa til
baka innan 3 til 4 vikna i mesta lagi. Pegar
lyfio er gefid med inndeelingu 60ru sinni og
padan i fra eru pessi einkenni mun vaegari. I
mjog sjaldgeefum tilvikum geeti ordio vart
vi0 sarsauka vi0 preifingu, hnerra og
tarubdlgu, sem gengur til baka an pess ad
meodferdar sé porf. Einnig geta komid fram
algeng timabundin einkenni sem tengjast
bolusetningum, t.d. heekkaodur likamshiti
(varir 1 1 til 4 daga), sinnuleysi og
meltingartruflanir.

Orsjaldan hafa komid fyrir
bradaofneemisviobrogd. Komi fram
bradaofneemislost skal veita videigandi
medferd 1 samraemi vid einkenni.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt
eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir
hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri
medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en
feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en
feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1
en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri
en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t.
einstok tilvik)

Upplysingum i samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adur sampykkt:

Hundar
Sem verkjalyf: Til ad draga ar veegum eda
hoéflegum kvidverkjum (visceral pain).

Nu sampykkt:

Hundar
Sem verkjalyf: Til ad draga tr veegum eda
hoflegum kvidverkjum (visceral pain).



Sem réandi lyf: Til notkunar samtimis
medetomidini.

Kettir

Sem verkjalyf: Til ad draga ar veegum eda
hoflegum kvidverkjum (visceral pain).
Butorfandl er eetlad til notkunar pegar porf
er fyrir stuttar verkjadeyfingar (hundar) og
stuttar til i medallagi langar
verkjadeyfingar (kettir). Um upplysingar
um timalengd verkjadeyfingar sem buast
ma vio eftir adgerdina, sja kafla 5.1.

Kafli 4.3 Frabendingar
Adur sampykkt:

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir
virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefio ekki dyrum pegar grunur er um eda
stadfest hefur verio skert lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi
dyralyfsins hja ungum hvolpum og
kettlingum.

Dyralyfid ma eingéngu nota hja pessum
hépum ad undangengnu avinnings-
/dheettumati dyralaeknis.

Hja kottum getur verkun butorfandls verio
einstaklingsbundin. Ef ekki neest neegjanleg
verkjadeyfing skal nota annad verkjalyf.
Ovist er ad 6flugri eda lengri verkjadeyfing
naist vid notkun steerri skammta hja
kottum.

Sem rdandi lyf: Til notkunar samtimis
medetomidini.

Kettir
Sem verkjalyf: Til ad draga tr veegum eda
hoflegum kvidverkjum (visceral pain).

Nu sampykkt:

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir
virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefio ekki dyrum pegar grunur er um eda
stadfest hefur verio skert lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

Notkun butorfanols er frabending ef um er
a0 reeda heilaskada eda lifreenar meinsemdir
1 heila og hja dyrum med teppusjukdéma i
ondunarferum, vanstarfsemi hjarta eda
krampakvilla.

Nu sampykkt:

Butorfanol er eetlad til notkunar pegar porf
er fyrir stuttar verkjadeyfingar (hundar) og
stuttar til i medallagi langar verkjadeyfingar
(kettir). Um upplysingar um timalengd
verkjadeyfingar sem buast ma vio eftir
adgerdina, sja kafla 5.1. Hins vegar ma gefa
endurteknar medferdir med butorfandli. I
peim tilvikum sem liklegt er ad porf sé a
lengri verkjadeyfingu skal nota 6nnur lyf til
meodferdar.

Ekki hefur verid synt fram a oryggi
dyralyfsins hja ungum hvolpum og
kettlingum.

Dyralyfid ma eingéngu nota hja pessum
hépum ad undangengnu avinnings-
/dhaettumati dyraleeknis.

Hja kottum getur verkun butorfandls verid
einstaklingsbundin. Ef ekki neest naegjanleg
verkjadeyfing skal nota annad verkjalyf.
Ovist er ad 6flugri eda lengri verkjadeyfing
naist vio notkun steerri skammta hja
kottum.



Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Adur sampykkt:

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja
dyrum

Adgat skal hofo pegar butorfandl og o.-
viotakaorvar eru notadir samhlida hja
dyrum med hjarta- og eedasjikdéma. Thuga
skal samhlida notkun andkolinvirkra lyfja,
t.d atropins.

Ondunarbzelingu ma upphefja med notkun
0p16i0-hemils (t.d. naloxon).

Roandi ahrif geta komid fram hja
medhondludum dyrum.

Vegna hostastillandi verkunar butorfandls,
skal hvorki nota lyfid samhlida slimlosandi
efnum né hja dyrum med slimmyndandi
ondunarfeerasjukddma, par sem petta getur
leitt til uppsofnunar & slimi 1
ondunarfeerum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfid

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita
til leeknis og hafa meodferdis fylgisedil eda
umbudir dyralyfsins og ekki ma aka par
sem syfja, 6gledi og sundl getur komid
fram. Upphefja ma verkun lyfsins med gjof
0pidid-hemils.

Nu sampykkt:

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum

Framkveema skal hlustun 4 hjarta fyrir
notkun dsamt az-adrenvidtakadrva. Adgat
skal hofd pegar butorfandl og ae.-
vidtakaorvar eru notadir samhlida hja
dyrum med hjarta- og aedasjukdéma. fhuga
skal samhlida notkun andkélinvirkra lyfja,
t.d atropins.

Ondunarbeelingu ma upphefja med notkun
Opi6i0-hemils (t.d. naloxon).

Roandi ahrif geta komio fram hja
medhondludum dyrum.

Vegna hostastillandi verkunar butorfanols,
skal hvorki nota lyfid samhlida slimlosandi
efnum né hja dyrum meo slimmyndandi
ondunarferasjukdoma, par sem petta getur
leitt til uppsofnunar 4 slimi 1
ondunarfeerum.

Vigta skal ketti til a0 tryggja ad réttur
skammtur sé reiknadur. Melt er med ad
nota annad hvort insalinprautur eda 1 ml
kvardadar sprautur.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfid

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita
til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda
umbdir dyralyfsins og EKKI MA AKA par
sem syfja, 6gledi og sundl getur komid
fram. Upphefja ma verkun lyfsins med gjof
Opi6id-hemils.

Kafli 4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Adur sampykkt:

Gera ma raod fyrir ad samtimis notkun
annarra lyfja, sem hafa baelandi ahrif &
miotaugakerfio (t.d. medetémidin hja
hundum), auki ahrif batorfandls og
videigandi minnkun skammta er pvi
naudsynleg pegar slik lyf eru notud
samtimis.

Samtimis notkun o-vidtakadrva getur haegt
a maga- og parmahreyfingum.

Butorfanol geeti eytt verkjastillandi dhrifum

Nu sampykkt:

Butorfandl ma nota dsamt 60rum réandi
lyfjum, svo sem az-adrenvidtakadrvum (t.d.
medetomidin hja hundum), ef btast ma vid
samverkandi dhrifum. Videigandi minnkun
skammta er pvi naudsynleg pegar slik lyf
eru notud samtimis (sja kafla 4.9).

Vegna hostastillandi dhrifa butorfandls skal
ekki notad pad dsamt slimlosandi lyfi par
sem pad getur valdid uppsofnun slims 1
loftvegum. Samtimis notkun oe-vidtakadrva



lyfja hja dyrum sem hafa fengid hreinan
0pi6i0-mu-vidtakadrva (morfin/oxymorfin),
par sem butorfandl hefur hamlandi verkun
vid 0pidid-mu-vidtakann.

getur heegt 4 maga- og parmahreyfingum.
Vegna blokkandi eiginleika vi0 opiat mu ()
vidtaka geeti butorfandl eytt verkjastillandi
ahrifum lyfja hja dyrum sem hafa fengio
hreinan 6pi6id-mu (p) viotakadrva
(morfin/oxymorfin).

Upplysingum i samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.3 Frabendingar

Adur sampykkt:

Gefio ekki hestum med pekkt ofneemi fyrir
pergolidmesylati eda 60rum ergotafleidum.

Gefid ekki hestum sem ekki hafa ndd 2 ara
aldri.

Kafli 4.3 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Adur sampykkt:

Ef merki um skammtadpol koma fram skal
stodva meodferd i 2-3 daga og hefja hana
aftur med sem nemur helmingi af fyrri
skammti. Sidan md auka
heildardagskammtinn aftur, smam saman,
um 0,5 mg 4 2-4 vikna fresti, pangad til
nadst hafa tileetlud klinisk ahrif.

Nu sampykkt:

Gefio ekki hestum med pekkt ofneemi fyrir
pergolidmesylati eda 6drum ergotafleidum
eda einhverju hjalparefnanna.

Gefi0 ekki hestum sem ekki hafa nad 2 ara
aldri.

Nu sampykkt:

[ mjog sjaldgeefum tilfellum hefur komid
fram lystarleysi, timabundid lystarstol og
svefnhofgi, veeg einkenni i taugakerfi (t.d.
vaegt punglyndi og veeg hreyfiglop (ataxia)),
nidurgangur og kveisa hja hestum.
Orsjaldan hefur verid greint fra
svitamyndum. Ef merki um skammta6pol
koma fram skal stodva meodferd 1 2-3 daga
og hefja hana aftur med sem nemur
helmingi af fyrri skammti. Sidan ma auka
heildardagskammtinn aftur, smam saman,
um 0,5 mg 4 2-4 vikna fresti, pangad til
nadst hafa tileetlud klinisk ahrif.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt
eftirfarandi:
- Mjog algengar (aukaverkanir koma
fyrir hja fleiri en 1 af hverjum
10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1
en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)
- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1
en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)
- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri
en 1 en feerri en 10 af hverjum
10.000 dyrum)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja
feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum,
p.m.t. einstok tilvik)
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Upplysingum 1 samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Adur sampykkt:

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja
dyrum Fargio 6llum énotudum
toflubrotum.

Til pess a0 tryggja ad réttur skammtur sé
gefinn skal akvarda likamspyngd eins
nakveemlega og unnt er.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfid

Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Adur sampykkt:
Engar pekktar.

Kafli 4.9 Skammtar og ikomuleidir
Adur sampykkt:

Eingdngu til inntoku.

Réadlagdar skammtasteerdir eru: 15 mg/kg
likamspyngdar af febanteli, 5 mg/kg af
pyranteli (jafngildir 14,4 mg/kg af pyrantel
embonati) og 5 mg/kg af prezikvanteli.
Petta jafngildir 1 Exitel Plus toflu & hver

10 kg likamspyngdar.

Toflurnar ma gefa hundinum beint eda med
pvi ao fela peer 1 f60ri.

Hvorki parf ad hafa hundinn fastandi fyrir
né eftir meodferd.

Sé heetta & a0 dveeran komi fram aftur 4 ad
leita rdda hja dyraleekni um hvort porf er 4
a0 endurtaka gjof og pa hve oft 4 ad gefa.

Nu sampykkt:

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja
dyrum
Engar.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfid

Sullaveiki er heettuleg ménnum. Par sem
sullaveiki er tilkynningaskyld til Alpjéda
Dyraheilbrigdismalastofnunarinnar (World
Organisation for Animal Health (OIE)) ber
a0 leita sérteekra leidbeininga um medferd,
eftirfylgni og 6ryggi manna fra par til
beerum yfirvoldum.

Nu sampykkt:

Orsjaldan hefur ordid vart vid
meltingarfeerakvilla (nidurgang, uppkost).

Nu sampykkt:

Stakir skammtar: Eingdngu til inntoku.

Til a0 tryggja ad réttur skammtur sé gefinn
a a0 akvaroa likamspyngd eins
nakvemlega og kostur er.

Radlagdar skammtasteerdir eru: 15 mg/kg
likamspyngdar af febanteli, 5 mg/kg af
pyranteli (jafngildir 14,4 mg/kg af
pyrantelemboénati) og 5 mg/kg af
prazikvanteli.

Petta jafngildir 1 Prazitel Plus toflu & hver
10 kg likamspyngdar.

Toéflurnar ma gefa hundinum beint eda med
pvi ad fela peer 1 fo0ri.

Hvorki parf ad hafa hundinn fastandi fyrir
né eftir meodferd.

Leita 4 rdda hja dyraleekni um hvort porf er
a ad endurtaka gjof og pa hve oft a ad gefa.
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Kafli 6.1 Hjalparefni

Adur sampykkt:

Laktosaeinhydrat
Orkristalladur sellulési
Magnesium sterat
Vatnsfri kisilkvooa
Kroskarmellésanatrium
Natrium larilsalfat

Kafli 6.3 Geymslupol

Adur sampykkt:

Geymslupol dyralyfsins i soluumbadum: 3
ar.

Fargio ollum 6notudum toflubrotum.

Nu sampykkt:

Laktosaeinhydrat
Orkristalladur sellulési
Magnesium sterat
Vatnsfri kisilkvoda
Kroskarmellésanatrium
Natrium larilsulfat
Svinakjotsbragdefni

Nu sampykkt:

Geymslupol dyralyfsins i soluumbudum: 3
ar.

Fargio 6llum 6notudum toflubrotum
tafarlaust.

Upplysingum i samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Adur sampykkt:

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

Kafli 4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Adur sampykkt:
Nota ma lyfio.

Nu sampykkt:

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

Endurnytio ekki tomar umbudir.

Nu sampykkt:

Ekki ma nota lyfid handa dyrum sem gefa
af sér mjolk til manneldis.

Kafli 4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Adur sampykkt:

Slefa, nidurgangur, svitakost, samdrattur
sjaaldurs, augntin, leekkud hjartslattartioni,
skjogur, uppkost, krampar og jafnvel da
me0d ondunarerfidleikum. Hafid samband
vid dyraleekni/laekni og 1atid vita ad atropin
er moteitur.

Hugsanlega parf ad endurtaka gjof atropins
eftir 15-30 minutur.

Nu sampykkt:

Eins og vio 4 um 6l lifreen fosfot getur
ofskommtun valdid aukaverkunum og
eitrunareinkennum eins og slefu,
nidurgangi, svitakdstum, samdreetti
sjaaldurs, augntini, leekkadri
hjartslattartioni, skjogri, uppkostum,
krompum og jafnvel dai med
ondunarerfidleikum.

Meoferd vid ofskommtun samanstendur af
ra0stofunum eftir einkennum asamt
medferd med atropini (radlagdir skammtar:
fra 0,1 mg/kg/ 1 blaeed eda gefid i vodva).
Skammta skal adlaga eftir alvarleika
einkenna. Pad er hugsanlegt ad porf sé &
medferd med kolinesterasa Orva eftir
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Kafli 4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu
Adur sampykkt:

Slaturafurdir: 30 sélarhringar.
Ekki md nota lyfid handa dyrum sem gefa
af sér mjolk til manneldis.

Vistfreedilegar upplysingar
Adur sampykkt:

Lyfid er mjog eitrad fiskum og hrygg-
leysingjum { lifriki vatns. Phoxim er eitrad
byflugum. Pad getur haft langtima skadleg
ahrif a lifriki vatns.

atropin medferdina.
Skammtar (atropin sulfat)
Sauodfé og svin2,0-5,0 ml

Hugsanlega parf ad endurtaka gjof atropins
eftir 15-30 minatur.

Vid eitrunareinkenni hjad ménnum eda grun
um moguleg ahrif af voldum lyfsins skal
strax leita laeknisadstodar og hafa
umbudirnar medferdis. Vi snertingu vid
hu0 skal strax fjarleegja blautan fatnad og
pvo hiidina med vatni og sapu.

Nu sampykkt:

Kjot og innmatur:
Sauofé: 42 sélarhringar.
Svin: 10 sélarhringar.

Mjolk
Ekki ma nota lyfid handa dyrum sem gefa
af sér mjolk til manneldis.

Nu sampykkt:

Lyfid er mjog eitrad fiskum, hryggleys-
ingjum { lifriki vatns, fuglum og byflugum.
Pad getur haft langtima skadleg ahrif &
lifriki vatns.

Kafli 6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur viod

notkun peirra

Adur sampykkt:

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda
urgangi vegna dyralyfja i samraemi vio
gildandi reglur. Umbudum og lyfjaleifum
skal skila til apoteks eda pess sem afhenti
lyfid, eda til spilliefnamottoku.

Pykkni og blondud lausn ma ekki berast
skolplagnir, votn, ar eda leeki vegna heettu 4
skadlegum ahrifum a fisk og adrar
vatnalifverur.

Til a0 gera blandada lausn skadlausa (1%
blondud lausn) sem notud hefur verid til
bodunar: Blandio 1 kg af leskjudu kalki
hverja 100 litra af lausn. Basiska (alkaliska)

Nu sampykkt:

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda
urgangi vegna dyralyfja i samreemi vio
gildandi reglur. Umbudum og lyfjaleifum
skal skila til apoteks eda pess sem afhenti
lyfid, eda til spilliefnamottoku (med
skilabodum um mjog heettulegan tirgang).
Pykkni og blondud lausn ma ekki berast
skolplagnir, vOtn, ar eda leeki vegna heettu 4
skadlegum ahrifum 4 fisk og adrar
vatnalifverur.

Til a0 gera blandada lausn skadlausa (1%
blondud lausn) sem notud hefur verid til
bodunar: Blandid 1 kg af leskjudu kalki
hverja 100 litra af lausn. Basiska (alkaliska)
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efnid parf ad hvarfast 1 96 klst. (til ad leekka
styrk phoxim nidur 1 0,2%), eftir pad ma
blanda lausninni i hasdyraaburo.

Pegar husdyraaburdi, fra dyrum sem hafa
verid meohondlud, er dreift a raektarland,
skal honum dreift i minnst 10 metra
fjarleego fra leekjum/am og votnum, til ad
koma i veg fyrir mengun vatns.

M3 ekki berast 1 ar, laeki, stoduvotn,
uppistooulén og 6nnur vatnasveedi,

efnid parf ad hvarfast 1 96 klst. (til ad leekka
styrk phoxim nidur i 0,2%), eftir pad ma
blanda lausninni { husdyraaburd.

Pegar husdyraaburdi, fra dyrum sem hafa
verid medhondlud, er dreift & reektarland,
skal honum dreift { minnst 10 metra
fjarleegd fra leekjum/am og votnum, til ad
koma i veg fyrir mengun vatns.

M3 ekki berast 1 ar, leeki, stoduvotn,
uppistodulén og dnnur vatnasveedi.

Upplysingum i samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Adur sampykkt:

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Nu sampykkt:

Ekki skal nota lyfio ef feldur dyrsins er
blautur. Hins vegar ma bleyta eda pvo dyriod
2 timum eftir notkun lyfsins an pess ad
verkun pess minnki.

Nu sampykkt:

Meohondlud dyr parf ad halda fjarri eldi og
00rum ikveikjumoguleikum 1 a.m.k 30 min.
eda pangad til ad feldurinn hefur pornad.

Fordist beina snertingu vid dyrio par til
sveedid sem borid var a hefur pornad. Born
mega ekki snerta dyrid daginn sem medferd
er veitt og dyr mega ekki sofa hja eigendum
sinum, sérstaklega ekki bornum. Farga a
notudum pipettum tafarlaust og ekki lata
pau par sem born n4 til eda sja.

Upplysingum 1 samantekt um eiginleika lyfsins hefur verid breytt sem hér segir:

Kafli 2 Innihaldslysing
Adur sampykkt:

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Virk(t) innihaldsefni:

Clostridium novyi toxoio,

Nu sampykkt:

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Virk(t) innihaldsefni:

Clostridium novyi toxoi0, tegund B
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Hjalparefni:
Benzylalkohol
Kafli 4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Adur sampykkt:

Gyltur til undaneldis: Til virkrar
onemingar hja gyltum sem notadar eru til

undaneldis, til ad 6rva hlutleysandi métefni >

i sermi gegn a-toxini Clostridium novyi.

Kafli 4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Adur sampykkt:

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

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

Kafli 4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Adur sampykkt:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um
Oryggi og verkun pessa bdluefnis pegar pad
er notad samtimis einhverju 60ru dyralyfi.
Akvérdun um notkun pessa béluefnis fyrir
eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Hjalparefni:
Benzylalkéhol (E1519)

Nu sampykkt:

Gyltur til undaneldis: Til virkrar
onemingar hja gyltum sem notadar eru til
undaneldis, til ad 6rva hlutleysandi motefni
i sermi gegn a-toxini Clostridium novyi,
tegund B.

Nu sampykkt:

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem
gefur dyrinu lyfio

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

Nu sampykkt:

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir:

- Litill bolguhnadur geeti komid fram i
voovavef a stungustad. Gjof bdluefnisins
getur valdid skammvinnum (i 24-48 klst.),
stadbundnum prota 4 litlu sveedi (innan viod
3 cm).

[ faum tilvikum koma fram skammvinnir
hnutar, sem hverfa innan 2-3 vikna.

- Bélusetningin  getur valdid  svolitilli
heekkun likamshita 1 stuttan tima eftir
bolusetninguna (4-6 klst. eftir inndeelingu).
Mjog sjaldan getur komid fram heaekkun
likamshita, sem meelist meiri en 1,5°C i
endaparmi, 1 innan vid 6 klst.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt
eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir
hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri
medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en
feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en
feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1
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Kafli 5 Onaemisfraedilegar upplysingar
Adur sampykkt:

Orvar myndun verndandi adhesin sértaekra
Escherichia coli motefna og hlutleysandi
motefna 1 sermi gegn
Escherichia coli sem er Ostodugt gagnvart
hita (LT), Clostridium perfringens tegund C
og Clostridium novyi.

enterdtoxini

>

en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri
en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t.
einstok tilvik)

Nu sampykkt:

Orvar myndun verndandi adhesin sérteekra
Escherichia coli motefna og hlutleysandi
motefna 1 sermi gegn
Escherichia coli sem er Ostodugt gagnvart
hita (LT), Clostridium perfringens tegund C
og Clostridium novyi tegund B.

enterdtoxini

Upplysingar i samantekt um eiginleika lyfsins hafa verid umordadar sem hér segir:

Kafli 4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Adur sampykkt:

Kjot og innmatur:
Nautgripir =~ 18 dagar
Svin 20 dagar
Mjolk: 3 dagar

Nu sampykkt:
Nautgripir:

Kjot og innmatur:
Mjolk:

Kjot og innmatur:

18 dagar
3 dagar

20 dagar
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