Nr. 392/2012 Utgafa i gildi fra 30. april 2012 (Dags. skjals 2. mars 2024)

REGLUGERD

um breytingu 4 reglugerd nr. 539/2000, um heimildir dyralsekna til ad avisa
lyfjum.

1. gr.
1. og 2. tolul. 4. gr. falla nidur.

2. gr.

Vid 5. gr. baetast atta nyir tolulidir, svohljodandi:

8. Stilben efnasambond, stilbeneafleidur, solt peirra og estrar.

9. Skjaldheftandi lyf.
10. Estradiol 17 og esterlikar afleidur pess.

11. Kléréform.
12. Klorprémazin.
13. Kolsisin.
14. Metronidazol.
15. Tobakspiputegundir (4Aristolochia spp.) og efnablondur Gr peim.

3. gr.
7. gr. verdur svohljodandi:
Lyf, sem innihalda vefaukandi stera, ma einungis nota handa dyrum ad fenginni heimild Lyfjastofnunar.

4. gr.
12. tolul. 9. gr. verdur svohljodandi:

12. Skeidarlyf til samstillingar gangmals. bratt fyrir akvaedi 1. mgr. er Lyfjastofnun heimilt ad veita undanpagu
fra pvi ad einungis dyraleknir annist isetningu Veramix vet. skeidarlyfs, ad fenginni beidni par ad lutandi
frd dyralekni og ad fenginni umsdgn Matvelastofnunar. Undanpadgu mé einungis veita pegar ekki er
mogulegt ad dyraleknir komist yfir ad sinna isetningu lyfsins. Pa skal undanpaga einungis veitt ad
fenginni stadfestingu dyralaknis pess efnis ad hann hafi veitt viokomandi dyraeiganda fullnagjandi tilsogn
um isetningu, notkun og férgun lyfsins.

5. gr.
16. gr. verdur svohlj6dandi: Lyfjastofnun é&kvardar pegar dyralyf faer markadsleyfi hvort pad skuli
lyfsedilsskylt, sbr. VII. kafla reglugerdar nr. 141/2011, um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

6. gr.
2. mgr. 20. gr. verdur svohljéodandi:
Reglugerd pessi er sett med hlidsjon af tilskipunum radsins nr. 81/851/EBE og 92/22/EB.

7. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 12. gr., sbr. 49. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum,
00last pegar gildi.
Reglugerd pessi er sett med hlidsjon af tilskipunum radsins nr. 96/22/EB, 74/2003/EB og 97/2008/EB.
Velferoarraduneytinu, 12. april 2012.
Guobjartur Hannesson.
Vilborg Ingolfsdottir.
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Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjérnartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i Gtgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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