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REGLUGERD
um sykingalyf fyrir dyr.

I. KAFLI
Almennt.
1. gr.
Gildissvid.
Reglugerd pessi gildir um séfnun upplysinga um sélu og notkun sykingalyfja fyrir dyr.
Reglugerdin gildir einnig um takmarkanir & notkun sykingalyfja fyrir dyr sem eru fratekin til
medhondlunar & sykingum i ménnum og pau vidmid sem um pad gilda.

2. gr.
Skilgreiningar.
I reglugerd pessari merkir:
Sykingalyf: Oll efni sem hafa bein ahrif 4 drverur og eru notud til ad medhondla eda koma i veg
fyrir sykingar eda smitsjukdoma, p.m.t. bakteriulyf, veirusykingalyf, sveppalyf og frumdyralyf.
Sala a sykingalyfjum: Oll heildsala 4 sykingalyfjum fyrir dyr.
Notkun & sykingalyfium: Oll notkun 4 sykingalyfjum fyrir dyr.

II. KAFLI
Upplysingar um s6lu og notkun sykingalyfja fyrir dyr.
3. gr.
Upplysingar um sélu sykingalyfia.

beir sem hafa heimild til heilds6lu meo lyf skv. lyfjalodgum nr. 100/2020 eda 16gum nr. 14/2022
um dyralyf skulu skila upplysingum um sélu & 6llum tegundum sykingalyfja til notkunar fyrir dyr til
Lyfjastofnunar & pvi snidi sem stofnunin oskar eftir.

Lyfjastofnun skal skila upplysingunum inn til Lyfjastofnunar Evropu i samreemi vio krofurnar
sem settar eru fram i framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/578 og fram-
kvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/209.

4. gr.
Upplysingar um notkun sykingalyfja.

Dyraleeknar, eigendur og/eda umsjonarmenn dyra skulu safna og skila inn upplysingum um
notkun sykingalyfja fyrir dyr fyrir hverja dyrategund, til Matvelastofnunar a pvi snidi sem stofnunin
oskar eftir.

Matvelastofnun skal skila upplysingunum inn til Lyfjastofnunar Evropu i samraemi vid kréfurnar
sem settar eru fram i framseldri reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/578 og framkvamd-
arreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/209.

1. KAFLI
Takmorkun 4 notkun sykingalyfja.
5. gr.
Takmorkun eda bann vio notkun sykingalyfja fyrir dyr.

Lyfjastofnun getur takmarkad eda bannad notkun tiltekinna sykingalyfja fyrir dyr ef inngjof slikra
sykingalyfja fyrir dyr er andstzd stefnu stjiornvalda um skynsamlega notkun sykingalyfja. Akvordun
um takmdrkun eda bann skal tekin i samradi vid Matvalastofnun og vera héfleg og rokstudd. Listi yfir
pau sykingalyf sem hafa verid takmorkud eda bonnud skal birtur & heimasidu Lyfjastofnunar.

Oheimilt, og 4n undantekninga, er ad gefa dyrum sykingalyf eda flokka sykingalyfja, sbr. vidauka
vid pessa reglugerd, sem fratekin hafa verid til medhondlunar & sykingum i ménnum, hvort sem pad
er i formi lyfja eda lyfjablondudu f6dri. Bannid nar einnig yfir notkun mannalyfja sem notud eru fyrir
dyr sem innihalda einhver af sykingalyfjunum eda flokkum sykingalyfja sem talin eru upp i vidauka
vid pessa reglugerd.
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IV. KAFLI
Innleiding og gildistaka.
6. gr.
Innleiding.

Me0 reglugerd pessari eru eftirtaldar Evropugerdir innleiddar i islenskan rétt:

1. Framseld reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/578 fra 29. jantar 2021 um vid-
baetur vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 ad pvi er vardar krofur um 6flun
gagna um s6lumagn og um notkun sykingalyfja fyrir dyr.

2. Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/209 fra 16. febriiar 2022 um
a0 akvarda snid gagna sem 4 ad safna og gefa skyrslu um til ad akvarda s6lumagn og notkun
sykingalyfja fyrir dyr i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6.

3. Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2022/1255 fra 19. jali 2022 um ad
tilgreina sykingalyf eda flokka sykingalyfja sem eru fratekin til medhondlunar a tilteknum
sykingum i ménnum i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6, sem
visad er til i 1id 22k i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvedid
eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 8/2023 fra 3.
febraar 2023, 60last gildi hér &4 landi med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II.
vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaedum hans. Reglugerdin er birt
i EES-viobeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins, nr. 20 fra 9. mars 2023, bls. 311-313.

7. gr.
Gildistaka og lagastoO.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 4. mgr. 27. gr., 4. mgr. 47. gr. og 4. mgr. 74. gr. laga um
dyralyf nr. 14/2022, 60last pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 10. februar 2023.

Willum Por Porsson.

Asthildur Kniitsdottir.
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Sykingalyf eda flokkar sykingalyfja sem eru fratekin til meohondlunar
4 tilteknum sykingum i ménnum.

1) Syklalyf:

2)

3)

a)
b)
c)
d)
e)

f)
2)
h)
i)

Karboxypenisillin

Ureidopenisillin

Seftobiprol

Seftarolin

Samsetningar a sefaldosporinum med
betalaktamasahemlum

Siderofor sefalosporin

Karbapenem

Penem

Monodbaktam

Veirusykingalyf:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)

Amantadin
Baloxavir marboxil
Selgosivir
Favipiravir
Galidesivir
Lactimidomysin
Laninamivir
Mebisason/metisason
Molnupiravir

Frumdyraeydandi lyf:

a)

Nitasoxanid

i),
k)
)
m)
n)
0)
p)
Q)
r)

Fosforsyruafleidur
Glykopeptio
Lip6peptid
Oxasolidinon
Fidaxomisin
Plasomisin
Glysylsyklin
Eravasyklin
Omadasyklin

Nitasoxanid
Oseltamivir
Peramivir
Ribavirin
Rimantadin
Tisoxanid
Triazavirin
Umifenovir
Sanamivir

B-deild — Utgafudagur: 27. mars 2023
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