Nr. 490 1300

REGLUGERD

um (8.) breytingu a reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja,

12. desember 1990

afgreidslu peirra og merkingu nr. 421/1988.

Vio 15. gr. a staflio bztist:
Metamphetaminum INN.

1. gr.

2. gr.

Eftirfarandi eru breytingar 4 vidauka 4 vid reglugerdina:

Efni

Hamarksmagn og/eda
takmarkanir

Dami um lyf og lyfja-
form, er selja ma an
lyfsedils

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

Acidum
trichloraceticum

Lyfjaform til dtvortis
notkunar; ekki yfir
500 mg/ml (50%).

Vortueitur.

Berist 4 vortur med glerstaf einu sinni
4 dag. Beramd aour fitu (t.d. vaselin)
i kringum vortuna til ad verja hidina.
Ma alls ekki nota a brinar vortur og
fedingabletti. AEtandi efni, sem ekki
ma bera 4 hto, slimhidir og ma ekki
berast i augu, nef eda munn. Gerist
slikt, skal skola efnio pegar i stad af
med rennandi vatni. Merkingar skv.
akvedum reglugerdar nr. 236/1990
um flokkun, merkingu og medferd
eiturefna, hattulegra efna og voru-
tegunda, sem innihalda slik efni.

Chlor-cyclizinum

Lyfiafmaldum
skommtum, t.d. tofl-
um; einstakur
skammtur mest 25 mg.
Mest 10 stk. handa
einstaklingi.

toflur, hylki

Gegn ofnami.

Skammtar: 2 — 4 toflur einu sinni til
tvisvar 4 solarhring handa fullordn-
um. Born 2 - 8 dra: 2 - 1 tafla einu
sinni til tvisvar & soélarhring. Born
eldrien 8 ara: 1 -2 toflur a sélarhring.
Lyfi0 getur valdid munnpurrki og
getur dregid tr hafni manna til ad aka
bifreid eda stjorna 60rum vélum og
skal pvi merkt raudum advorunarpri-
hyrningi. Ma ekki nota samtimis
afengi og réandi lyfjum.

Todum

IODOSORB,
straduft fellur nidur.

Setningin  ,.Samkvaemt akvordun
raduneytis vi0 skraningu lyfsins
(notkunarleidbeiningar).* fellur nid-
ur.

Ivermectinum

Dyralyf; lyfjaform til
inntoku.

EQVALAN, VET.,
pasta, 1,87 mg/g.

DYRALYF.

Ormalyf fyrir hross.

Varud: Eigi ma nyta slaturafurdir fyrr
en 30 sélarhringum eftir lyfjagjof. —
Ennfremur skal hver pakkning lyfsins
merkt sérstaklega med upplysingum
um notkun lyfsins og skammtastaro-
ir, skv. akvordun raduneytisins vid
skraningu lyfsins.
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Nicotinum Lyfiafmaldum NICORETTE, Samkvaemt dakvoroun raduneytisins
skommtum. Mest 4 tyggigimmi 2 mg/stk.  vid skraningu lyfsins.
mgieinstokum og 4 mg/stk.
skammti. Mest 420 mg
handa einstaklingi.
Promethazinum Lyfiafmaldum toflur, hylki Vid svefnleysi.
skommtum, t.d. tofl- Notkun: 1 tafla ad kvoldi fyrir svefn.
um. Einstakur Lyfio er ekki @tlad bornum.
skammtur mest 10 mg. Varud: Varasamt er fyrir stjornendur
Mest 10 stk. handa oOkutzkja eda annarra véla ad nota
einstaklingi. lyfido og skal pad pvi merkt raudum
advorunarprihyrningi. - Lyfid0 ma
hvorki nota samtimis afengi, né ad
stadaldri.
Chlorquinaldolum  Lyfjaform til dtvortis  pasta Lyfid er notad vio sykingum { huo.
notkunar, t.d. pasta hrudurgeit, hradurgeitarexemi,
og smyrsli; ekki yfir 50 skeggrotarbélum, bélgum eda prota i
mg/g (5%). harbelg eda fitukirtli og sveppasyk-

ingum, t.d. milli fingra og 4 fotum.
Notkun: Beri0 lyfid 4 sykt hudsvaoi {
punnu lagi tvisvar sinnum 4 dag og
1atid porna. Sé um sveppasykingar &
fotum ad rada, skal pvo fetur ur
mildu sapuvatni, adur en lyfio er bor-
10 4. Leggja ma umbuidir svo sem
saralin yfir sve0id, sem lyfid er borid
a.
Varid: Lyfid méa ekki koma { augu
e0a & slimhdo 1 nefi og munni, par ed
paod getur valdio ertingu. Lyfid getur
litad fatnad og s@ngurkladi.
smyrsli Lyfid er notad vid sykingum i huad,
kossageit, hrddurgeitarexemi, afrif-
um, bolgum eda prota i harbelg eda
fitukirtli, kalsarum og sveppasyking-
um, t.d. milli fingra og 4 fétum.
Notkun: Berid lyfio 4 sykt haosvaoi {
pbunnu lagi og leggid umbudir yfir,
t.d. saralin.
Variig: Lyfio ma ekki koma i augu
eda 4 slimhadd i nefi og munni, par ed
bad getur valdio ertingu. Lyfid getur
litad fatnad og sengurkleoi.

3. gr.
Eftirfarandi breyting verdur 4 vidauka 5.
. I staflié h. Varnaoaroro:
Onnur varnadarord Nokkur demi um 6nnur varnadarord.

Vegna mikils natriuminnihalds lyfsins hentar ~ Lausasélulyf, sem innihaldar meira en 1,2 g
pad ekki peim, sem hafa hdan bl6oprysting, Na* { dagsskammti.
hjartabilun eda skerta nyrnastarfsemi.
eda
Vegna mikils natriuminnihalds lyfsins hentar
pad ekki peim sjiuklingum, sem hefur verid
rdolagt ad neyta saltsnauds f&dis.
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4. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a vidauka 7.
I staflid a. ATC-flokkar; sbr. flokkun lyfja i sérlyfjaskra.
Ut fellur: ROIB A Adrenerg lyf
01 Fenylpropanélamin
RINEXIN, ,Mekos", mixtura, fordatoflur.

I staflid b. Listi yfir skrdo sérlyf og lyfjaform (1. juli 1988):
Ut fellur: RINEXIN, mixtara, foroatoflur.
I staflid c. Virk lyfjaefni 1 stafrofsro6d, badi med islenskum og latneskum
rithaetti (INN-nofn); eftirfarandi breytingar veroa:
Vio batist: Brompheniraminum INN (Bromfeniramin).
Ut fellur: Phenylpropanolamine BAN (Fenylpropanodlamin).
5. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt heimild 1 16. og 17. gr. lyfjalaga nr. 108/1984,
O0last gildi 1. jandar 1991.

Heilbrigois- og tryggingamalardouneytio, 12. desember 1990.

Gudmundur Bjarnason.

Ingolf J. Petersen.

Nr. 491 17. desember 1990
AUGLYSING

um breytingu & auglysingu nr. 313/1990 um innflutnings-
og gjaldeyrisleyfi.

Fra og med 1. janudar 1991 fellur brott ar 1. gr. framangreindrar auglysingar lidurinn:

Tollskrarnr. Vorutegund
2710.0019 Annad bensin en flugvélabensin

Vidskiptardadouneytio, 17. desember 1990.

Jon Sigurdsson.

Bjorn Fridfinnsson.

Stjornartidindi B 75, nr. 489-491. Utgafudagur 20. desember 1990.



