Nr. 546 1338 23. desember 1988
REGLUGERD

um (2.) breytingu 4 reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja,
afgreioslu peirra og merkingu nr. 421/1988.

1. gr.

7. gr., 1. mélsgrein ordist svo:

, Lyfsedill skal ritadur med bleki eda vélritadur 4 stadlad eydublad { bvi formi, sem greint
er { vidauka 1 med reglugerd pessari. Lyfsedill skal vera greinilega ritadur og 4n tvimala og
engar skammstafanir vidhafoar, er geta valdid misskilningi. dtgefandi lyfsedils skal, auk
stadfestingar med undirskrift og dagsetningar, rita kédantmer sitt samkvaemt gildandi
leknaskra. A lyfsedil skal prenta eda stimpla nafn, stoduheiti, adsetur og simandimer
ttgefanda. Utgefandi m4 adeins rita annars vegar 4 lyfsedilseydublad og eigi fleiri en prjar
lyfjadvisanir 4 hvern lyfsedil.“

2. gr.

Eftirfarandi breytingar skulu gerdar 4 15. gr., b. staflid:

»Aethylmorphinum, ef pa0 er eitt virkra efna leyst upp { vatni, sprittbléndu, sykurblondu
e0a pess héttar. Ennfremur { 60rum formum, ef magn fer fram dr 1 g.*
og

,Codeinum, éblandad 6drum virkum efnum uppleyst eda i fostu formi. Ennfremur
blandad 60rum virkum efnum, ef magn fer fram dr 1 g.*

3. gr.
42. gr. ordist svo:
,Lyfseoill gildir fyrir eina afgreidslu og er égildur premur ménudum eftir dtgéfudag.
Pegar lyf er afhent samkvemt lyfseoli, skal hann audkenndur merki eda stimpli ap6teks,
verd hvers einstaks lyfs ritad 4 hann og dagsetningar afgreioslu getio.*

4. gr.

46. gr. ordist svo:

,Ekki m4 aletra umbudir lyfs heiti sérlyfs, nema um slikt sérlyf sé ad reda. Sérlyf, sem
skrao er undir sérheiti, ma ekki afhenda i stad annars samsvarandi sérlyfs, sem einnig er skrdd
undir sérheiti, nema utgefandi lyfsedils heimili slikt. Ef lyfi, sem ekki er fdanlegt nema sem
sérlyf, er dvisad undir samheiti eda heiti lyfjaskrar (lyfsedlasafns), og lyfio er fdanlegt med pvi
heiti fra fleiri en einum framleidanda, skal lyfjafredingur afhenda pad peirra, sem édyrast er,
nema tutgefandi lyfsedils greini nafn framleidanda 4 lyfsedli.*

5. gr.

Ymsar leidréttingar vid reglugerdina:
16. gr.

Hamarksmagn, sem avisa m4 med lyfsedli:

»Alprazolamum INN 25 g* 4 a0 vera ,,Alprazolamum INN 25 mg*.
Vioauki 4: Listi yfir undanpagur fra lyfsedilsskyldu nokkurra lyfja, sbr dkvaedi 49. gr.
reglugerdarinnar.

Undir efninu Chlorcyclizinum hefur fallio nidur ,,Mest 10 stk.* handa einstaklingi { dalki
um hamarksmagn og/eda takmarkanir.

Undir efninu Meclozini chloridum hefur fallid nidur ,,Mest 10 stk.“ handa einstaklingi {
dalki um hdmarksmagn og/eda takmarkanir.

Undir efninu Miconazolum i ddlki um hamarksmagn og/eda takmarkanir stendur ,,Ekki
yfir 10 mg/g (1%)“, en 4 ad vera ,,Ekki yfir 20 mg/g (2% )“.
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6. gr.
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Eftirfarandi breytingar verda 4 vidauka 4 viod reglugerdina:

Efni

Hamarksmagn og/eda
takmarkanir

Dami um lyf og lyfjaform,

er selja ma an lyfsedils

Aletrun og/eda upplysingar 4 fylgi-
sedli, sem afhenda skal med lyfinu.

Acidum
acetylsalicylicum

Lyf { afmaldum
skommtum;
einstakur skammtur
mest 1 g.
Freyditoflur

TREO,
freydutoflur.

Verkjastillandi vi0 hofudverk, tida-
verk, tannverk og gigtarverk. Lakkar
sOtthita. Venjulegur skammtur er 1-2
freyoitoflur 1-3 sinnum 4 dag. Leysio
freyoitoflurnar upp { 1/2 glasi af koldu
vatni. - Lyfio er ekki @tlad bornum. -
Vario: Vegna mikils natriuminni-
halds lyfsins (14,88 mmal Na) hentar
pad ekki peim, sem hafa hdan bl6o-
prysting, hjartabilun eda skerta
nyrnastarfsemi. - Notist ekki samtim-
is blédpynningarlyfjum. Lyfid er
hvorki @tlad til langtimanotkunar né
sjiklingum med maga- og skeifugarn-
arsar. Astmi getur versnad vid notk-
un lyfsins.

Paracetamolum

Lyf i fljétandi

formi til inntoku, ekki
yfir 100 mg/ml (10%).
Mest 20 ml handa ein-
staklingi.

PARASETAMOL,
dropar.

Dropar 100 mg/mil:

Verkjastillandi og hitalekkandi lyf.
Ma ekki gefa bornum lengur en { 2
daga i senn dn samrdds vid lekni og
ekki, ef um lifrarsjukdom er ad reda.
Mestu skammtar d dag handa born-
um:

0-3 mén.: 0,4 ml 3-4 sinnum.

4-11 mén.: 0,8 ml 3-4 sinnum.

1-2 dra: 1,2 ml 3-4 sinnum.

2-3 dra: 1,6 ml 3-4 sinnum.

4-5 ara: 2,4 ml 3-4 sinnum.

6-8 ara: 3,2 ml 3-4 sinnum.

Lidocainum

XYLOCAIN,
krem.

Lyfido dregur dr kldda og verkjum i
hudo.

Notkun: Berist { punnu lagi 4 hio-
sveedi til ad draga ur sarsauka vegna
sdra, sméd brunasdra, sélbruna eda
skordyrabita. M4 ekki bera { opin sar
eda 4 alvarleg brunasar. Ef lyfid er
notad 4 sma brunasar skulu pau fyrst
keld i vatni { a.m.k. 15 minutur 40ur
en kremid er borid 4. Notid kremid
ekki & born yngri en 2 dra 4n samrdds
vio lekni.
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Efni Hémarksmagn og/eda  Damium lyfoglyfjaform,  Aletrun og/eda upplysingar 4 fylgi-
takmarkanir er selja ma an lyfsedils sedli, sem afhenda skal med lyfinu.
Loperamidum Lyfjaform { afmeldum IMODIUM, Vid brddum nidurgangi; skammtima-
skommtum. Einstak-  hylki. medferd.
ur skammtur mest 2 Skammtar:
mg. Mest 10 stk. Fullordnir og born eldri en 12 4ra:
handa einstaklingi. Tvo hylki { upphafi medferdar. Ekki

mé taka fleiri hylki fyrr en ad 2-3
timum lidnum og p4 eitt { senn eftir
porfum, en aldrei meira en 8 hylki 4
solarhring. Lyfid er ekki tlad born-
um yngri en 12 4ra d4n samrads vid
leekni.

Leitio laeknis, ef nidurgangur hefur
ekki batnad eftir tveggja daga med-
fero.

Varid: vid hdan hita eda ef bléd er {
hzgdum, m4d ekki nota lyfid. Kallid {
laekni.

7. gr.
Vio 64. gr batist ny malsgr., er hljéoar svo:
I peim tilvikum, par sem dyralzknisumdami er 6setid og ekki nest { dyralekni, mé vikja
fra peirri meginreglu, ad dyraleknum sé einum og einungis heimilt ad 4visa dyralyfjum, sbr. 1.
og 22. gr. I slikum undantekningartilvikum er laekni heimilt ad dvisa dyralyfi.«

8. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild { 16. og 17. gr. lyfjalaga nr. 108/1984,
00last gildi 1. jandar 1989.
Heilbrigois- og tryggingamdlardouneytio, 23. desember 1988.

Gudmundur Bjarnason.

Ingolf J. Petersen.

Nr. 547 15. desember 1988
AUGLYSING

um umferd i Reykjavik
Samkvemt heimild { 81. gr. umferdarlaga nr. 50/1987 og ad fenginni tilldgu borgarrads
hefur verid akve0did ad banna bifreidastodur vid Bergbdérugdtu ad sunnanverdu austan

bﬂastgebis vid Sundholl ad Snorrabraut.
Akvoroun pessi tekur gildi 11. jandar 1989.

Logreglustjorinn { Reykjavik, 15. desember 1988.

Bodvar Bragason.



