Nr. 539/2000

Utgafa sem gilti 4 timabilinu 1. mai 2012 til 6. ndv. 2012

REGLUGERD

um heimildir dyralzekna til ad avisa lyfjum.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.

1. gr.

Reglugerd pessi fjallar um sérakvaedi sem eiga vid um heimildir dyralakna til avisunar lyfja en ad 60ru leyti
fer samkveemt reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja.

2. gr.

Adeins dyraleknum er heimilt ad avisa lyfjum til dyraleekninga.

3. gr.

Til bufjar teljast, samkvaemt pessari reglugerd, nautgripir, svin, saudfé, geitur, hestar og onnur hof- og

klaufdyr, loddyr og hvers kyns fidurfénadur, auk pess eldisfiskur (hvers kyns eldisdyr i sjo eda ferskvatni) og

onnur dyr sem haldin eru til matvaelaframleidslu.
Med dyri er att vid 61l dyr, par med talid bufé.

Med dyralyfi er att vid lyf sem @tlad er til dyraleekninga.

Med eiganda eda umrddamanni dyrs er att vid einstakling eda 16gadila sem & eda hefur umsjon med

vidkomandi dyri.

II. KAFLI

Lyf, sem 6heimilt er ad nota handa dyrum eda notkun peirra er had sérstokum takmoérkunum.

4. gr.

Lyf, sem innihalda eftirtalin efni, er 6heimilt ad nota handa dyrum:
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Eftirtalin lyf mé ekki gefa bufé:
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Arsenik og arseniksambond.
Bly og blysambond.
Klofenoétan.

Kvikasilfur og kvikasilfursambond.

5. gr.

Nitrofuransambond.

Ronidasol.

Dapson.

Kloramfenikol.

Fuarasolidin.

Dimetridasol.

Malakitgraent

Stilben efnasambond, stilbeneafleidur, solt peirra og estrar.
Skjaldheftandi lyf.

Estradiol 17B og esterlikar afleidur pess.
Kloroform.

Klérpromazin.

Kolsisin.

Metronidazol.

Tobakspiputegundir (4ristolochia spp.) og efhabléndur ur peim.
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6. gr.

Lyf, sem hafa hormdna- eda hormodnalika verkun, par med talid somatropin og beta-adrenvirk lyf, ma ekki
gefa bufé til ad orva voxt pess eda til ad auka afurdir. Notkun handa bafé i 60rum tilgangi er 6heimil nema ad
fengnu skriflegu leyfi Lyfjastofnunar.

Lyf, sem innihalda sulfadimidin (stlfametasin), ma ekki gefa svinum.

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

8. gr.
Lyf sem talin eru i 7. gr. ma einungis athenda dyralekni gegn framvisun skriflegrar heimildar Lyfjastofnunar
og 1 pvi magni sem heimildin neer til.

9. gr.

Eftirtalin lyf ma eingéngu nota handa dyrum pegar dyraleknir gefur pau sjalfur og ma pvi einungis afgreida
bau til dyraleknis eda umbodsmanns sem hann tilnefnir, enda sé lyfjunum tid 4visad 4 nafn dyraleknis og til
nota 1 starfi:

1. Verkjastillandi lyf til inndeelingar.

Roandi lyf, svefnlyf og svefingalyf til innéndunar og inndalingar.
Bolgueydandi stungulyf, sem ekki eru sterar.

Avana- og fiknilyf, sbr. reglugerd um avana- og fiknilyf.
Stungulyf sem innihalda selen, nema pau séu etlud unglombum.

Stungulyf sem hafa beina 6rvandi verkun a kolinvidtaka.
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Eftirtaldir hormoénar og efnasambond med hormonlika verkun, a formi
stungulyfja:

a. Hormonar nyrnahettubarkar.
b. Nyrnahettuhormoénar.

c. Oxytosin og efni eda efnasambond med lika verkun, nema pau séu
@tlud til temingar 4 jugri kua.

d. Progesteron og afleidur pess.

e. Prostaglandin og efni eda efnasambond med lika verkun.
f. Testosteron og afleidur pess.

g. 17--estradiol og afleidur pess.

h. Gestagen efni og gonadotropi hormon.

8. Staddeyfilyf til inndeelingar.
9. Boluefni handa 6drum dyrum en bafé.
10. Boluefni handa bufé nema um sé ad reeda daud boluefni til

hjardmedhondlunar, t.d. saudfé, alifuglar og eldisfiskur. Bolusetning
alifugla og eldisfisks skal po &tid vera undir umsjon og eftirliti

dyralaknis.
11. Stungulyf i ATC vet-flokki Q P 54 A A (avermektinar).
12. Skeidarlyf til samstillingar gangmals. bratt fyrir dkvadi 1. mgr. er

Lyfjastofnun heimilt ad veita undanpagu fra pvi ad einungis dyralaknir
annist isetningu Veramix vet. skeidarlyfs, ad fenginni beidni par ad
latandi fra dyraleekni og ad fenginni umsogn Matvaelastofnunar.
Undanpagu ma einungis veita pegar ekki er mogulegt ad dyraleeknir
komist yfir ad sinna isetningu lyfsins. ba skal undanpaga einungis veitt
a0 fenginni stadfestingu dyralaeknis pess efnis ad hann hafi veitt
vidkomandi dyraeiganda fullneegjandi tilsogn um isetningu, notkun og
forgun lyfsins.
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dyralaknis par ad lutandi og sinnt storfum sinum 4 déadfinnanlegan hatt.

14. Aflifunarefni.

bratt fyrir dkveedi 4. tl. 1. malsgreinar er dyralekni pé heimilt ad dvisa til afgreidslu dvana- og fiknilyfi til
inntdku, enda sé lyfid ekki atlad bufé.

10. gr.
Einungis dyralekni er heimilt ad sprauta lyfjum i @0, kvidarhol, 1idi, sinafestur og beinmerg. ba er
dyraleknum einum heimilt ad gefa lyf i leg. Bolusetning eldisfisks i kvidarhol er pé undanpegin dkvaedum
pessarar greinar enda s¢ bolusetningin undir umsjon og eftirliti dyraleeknis.

III. KAFLI
Lyf, sem dyralzeknar mega avisa eigendum eda umradamoénnum dyra.
11. gr.
bratt fyrir takmarkandi dkveedi pessarar reglugerdar, er dyralekni heimilt, ad fengnu skriflegu leyfi
yfirdyraleknis, ad avisa eiganda eda umrddmanni dyra eftirtdldum lyfjum 1 neydarkassa til lengri ferdalaga, pegar
gera ma rad fyrir ad erfitt eda dmdgulegt verodi ad na i dyralekni:

1. Syklalyf.

2 Lyf vid hrossasott.

3 Verkjastillandi lyf, p6 ekki eftirritunarskyld lyf.
4. Staddeyfilyf til utvortis notkunar.

5 Lyf til inntoku { ATC vet-flokki Q N 05 A A.

12. gr.
Dyraleknum er heimilt ad avisa eigendum eda umradamoénnum dyra, dyralyfi sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir 4 Islandi enda sé¢ lyfid notad vid abendingu og handa dyrategund sem tilgreind er i
markadsleyfinu.

13. gr.

Pegar ekki er faanlegt lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir 4 fslandi gegn dkvednum sjukdomi i
tilgreindri dyrategund er dyralaekni heimilt, & eigin abyrgd, ad gefa eda hafa sjalfur umsjon med pvi ad eitt dyr eda
faein dyr a einu heimili fai:

1. Dyralyf sem notkun hefur verid leyfo 4 vegna annarrar dyrategundar eda
annars sjukdoms i somu tegund, eda

2. ef ekki er til lyf eins og um getur i 1. t6lulid, lyf sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir handa ménnum, eda

3. ef ekki er til lyf eins og um getur i 2. t6lulid ad framleitt sé i lyfjabud lyf
i samreemi vi forskrift dyralaeknis.

Notkun lyfs samkveemt pessari grein er po 6heimil, nema ad fengnu sampykki Lyfjastofnunar, sé lyfid tlad
bufé sem gefur af sér afurdir etladar til manneldis.

14. gr.

begar lyfi skv. 13. gr. er avisad bufé og ekki er gefinn upp bidtimi afurdanytingar, skal hann ekki vera
skemmri en:

Biotimi Afurdir

7 dagar Egg

7 dagar Mjolk

28 dagar Kjot af alifugli og spendyrum, par med talin fita og innmatur
500 gradudagar Fiskur
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IV. KAFLI
Lyf handa eldisfiski.
15. gr.
Notkun boluefna, syklalyfja og litarefna handa eldisfiski er oheimil nema ad fengnu sampykki
fisksjukdomanefndar. Sampykki nefndarinnar kemur ekki i stad peirra heimilda sem krafist er eda skilyrda sem
sett eru, i pessari reglugerd.

V. KAFLI
Ymis dkveedi.
16. gr.
Lyfjastofnun akvardar pegar dyralyf fer markadsleyfi hvort pad skuli lyfsedilsskylt, sbr. VII. kafla
reglugerdar nr. 141/2011, um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

17. gr.

Oheimilt er ad medhondla dyr med syklalyfjum nema ad undangenginni sjikdémsgreiningu dyralzknis og
skal dyraleknir sjalfur hefja medferdina, pegar um bufé¢ er ad raeda. PO er heimilt, ad undangenginni
sjukdomsgreiningu dyraleknis, ad hefja notkun syklalyfja 1 gegnum munn eda til tutvortis notkunar,
syklalyfjablandads fodurs og syklalyfja til blondunar 1 drykkjarvatn, an pess ad dyraleknir hefji medferdina.

bratt fyrir dkvaedi 1. malsl. 1. mgr. er yfirdyraleekni heimilt, ad veita dyraleekni undanpagu fra kréfu um ao
hann hefji sjalfur syklalyfjameoferd 4 bufé par sem landfreedilegir stadhettir, vedurfar eda adrar ytri adstedur
hindra dyralekni i ad hefja medferdina.

VI. KAFLI
Eftirlit, viourlog og gildistaka.
18. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad dkvaeedum reglugerdar pessarar sé framfylgt. Skylt er ad lata Lyfjastofnun i
té pau gdgn eda upplysingar sem pad telur naudsynlegt vegna starfsins.

19. gr.
Viourlog.
Brot gegn dkvaodum reglugerdar pessarar varda viourldgum skv. 43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum.
Um mal, sem risa kunna 0t af brotum 4 reglugerd pessari, fer ad hetti opinberra mala.

20. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 12. gr., sbr. 44. gr., lyfjalaga nr. 93/1994, 60last gildi 1. agust
2000. Jafnframt falla pa ur gildi 22.-28. gr. reglugerdar nr. 421/1988 um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu
peirra og merkingu.

Reglugerd pessi er sett med hlidsjon af tilskipunum radsins nr. 81/851/EBE og 92/22/EB.

Fyrirvari

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

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