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REGLUGERD

um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum, sem 2tlud eru ménnum og dyrum.

Inngangur og skyringar.
1. gr.

Akvadi reglugerdar bessarar eru i samrami vid tilskipanir rdds Evrépubandalagsins
92/27/EBE, 81/851/EBE og 90/676/EBE sem allar fjalla um merkingu lyfja og fylgisedla
med lyfjum, sem @tlud eru ménnum og dyrum.

I vidauka 1 eru nénari dkvadi, skyringar og leidbeiningar um merkingu lyfja sbr. 4.
gr. reglugerdarinnar og um fylgisedla med lyfjum sbr. 5. og 6. gr.

I vidauka 2 eru islensk heiti lyfjaforma og skilgreining peirra.

I vidauka 3 er listi yfir efni, sem skert geta h@fni manna til aksturs bifreida og/eda
stjornunar annarra véla.

Pakkningar og umbiidir, almenn akvaedi.
2. gr.

Pakkningar lyfja skulu vera hzfilegar ad steerd med tilliti til notkunar og geymslupols
vidkomandi lyfs.

Efni 1 lyfjaumbtadum skal vera vid hzfi og leitast skal vid ad velja umhverfisven efni
i par. Einnig skal leitast vid ad hafa par pannig, ad peim verdi hvorki ruglad saman vid
umbidir um almennar neysluvorur, umbadir um eiturefni og/eda hettuleg efni né umbidir
um snyrtivorur.

Leitast skal vid ad hafa lyfjaumbudir pannig, ad born eigi ekki audvelt med ad opna
par. P6 skulu hafdir i huga sjiiklingar, sem hafa skert handafl. P4 skal leitast vid ad hafa
umbidir um lyf pannig, ad audvelt sé ad sja hvort peaer hafa verid rofnar.

Lyfjum, sem @tlud eru til inntéku og skommtud eru i dropatali eda med lyfjamali (t.d.
meliskeid) skulu fylgja dropateljari eda lyfjamal, eftir pvi sem vid .

Umbudir, sem innihalda lyf undir brystingi (aerosol) og eru sterri en 50 ml, skulu
dletradar advorun um, ad innihald peirra sé undir prystingi og hvorki megi geyma per par
sem sOl skin 4 par né vid herra hitastig en 50°C.

Merking hugtaka.
3. gr.
i pessari reglugerd er merking hugtaka sem hér greinir:

1. merking: allar 4letranir og myndir 4 innri og ytri umbGdum lyfs auk fylgisedils med pvi,

2. merking umbida: iletranir, sem prentadar eru 4 merkimida innri eda ytri umbida
lyfs eda beint 4 umbiidirnar,

3. heiti lyfs: bad nafn, sem lyfinu hefur verid valid og getur heiti lyfs verio:

a. sérheiti,

b. sambheiti 4samt firmamerki eda nafni framleidanda eda

c. efnafredilegt heiti 4samt firmamerki eda nafni framleidanda,

sambheiti: alpj6dlegt samheiti, (International Nonproprietary Name (INN)), sampykkt

af Alpj6daheilbrigdismalastofnuninni eda, ef pad er ekki til, annad algengt samheiti,

innri umbWdir: ilat eda annars konar umbidir, sem eru i beinni snertingu vid lyfid,

ytri umbdir: umbddir utan um innri umbidir,

fylgisedill: sedill, sem fylgir lyfinu, med upplysingum fyrir notendur,

framleidandi: vidurkenndur sérlyfjaframleidandi, sem ber 4byrgd 4 lyfinu.

ha

e it



Nr. 418 1306 15. juli 1994

Almenn akvadi um merkingu lyfja.
4. gr
Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram 4 ytri umbddum lyfja eda 4 innri umbtGdum,

ef engar ytri umbudir eru:

10.
11.
12.
13.

NN ROD=

heiti lyfs, styrkleiki og lyfjaform,

pakkningastard,

innihaldslysing,

notkunarmati,

nafn og heimilisfang handhafa markadsleyfis lyfsins,
nimer framleidslulotu lyfsins,

fymingardagsetning,

naudsynlegar leidbeiningar um geymslu,

naudsynleg varnadarord,

leidbeiningar um forgun lyfjaleifa eda lyfjaumbida, ef slikt 4 vid,
norrent vorunimer (Vnr),

nimer markadsleyfis lyfsins (MTnr),

adrar upplysingar, er mali skipta um rétta notkun lyfsins.

Upplysingar skv. 1. mgr. skulu einnig koma fram & innri umbddum lyfs nema um sé

ad reda mjog litlar lyfjaumbidir eins og bynnupakkningar, innddastauka, litlar lykjur
(ampullae) og hettuglos svo og litlar tapur.

Wik Wy b

A pynnupakkningum skulu a.m.k. eftirfarandi upplysingar koma fram:

heiti lyfs,

styrkleiki og lyfjaform,

nafn handhafa markadsleyfis lyfsins,
fyrningardagsetning,

nimer framleidslulotu lyfsins.

Pegar innri umbtdir um lyf eru pad litlar, ad Ogerlegt er ad aletra par fullnzgjandi

merkingu, skulu a.m.k. eftirfarandi upplysingar koma fram:

iR IR =

heiti 1yfs,

styrkleiki,

notkunarmati,

fyrningardagsetning,

nimer framleidslulotu lyfsins,

magn innihalds greint i pyngd, rimmali eda fjolda skammta.

Hettuglos/lykjur, sem innihalda geislavirk lyf, 4 ad merkja med heiti lyfsins eda kéda

og par undir nafn eda efnafredilegt takn fyrir vidkomandi geislakjarna (radionuklide), nim-
er framleidslulotu, fyrningardagsetningu, alpjédlegt tikn fyrir geislavirkni, nafn framleio-
anda og magn geislavirkni. Innihaldi lyf geislakjarna skal heiti lyfsins og hugsanlegur kédi
greindur 4 hlifdarumbidum auk nafns eda efnafredilegs tikns fyrir vidkomandi geisla-
kjarna.

Par upplysingar, sem mestu mali skipta um rétta afgreidslu og notkun lyfs, skal prenta

med greinilegu og 4berandi letri & umbiddir lyfsins. Petta 4 einkum vid um heiti lyfsins,
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styrkleika og lyfjaform, upplysingar um notkun bess, leidbeiningar um geymslu, varnadar-
ord og pakkningaste®rd. Adrar upplysingar, t.d. um innihaldsefni lyfsins og nafn handhafa
markadsleyfis bess, ma prenta med smarra letri. Leitast skal vid ad hafa umbidir pannig,
ad nzgjanlegt rymi sé 4 peim fyrir merkimida apdteks med notkunarleidbeiningum.

A ytri umbioum mega vera tdkn eda skyringarmyndir til skyringar 4 eiginleikum lyfs-
ins og réttri notkun bess. Sterd peirra og utfersla ma hins vegar hvorki vera pannig, ad
verra sé ad lesa texta 4 umbidum en ella, né ad telja megi ad per hafi auglysingagildi.

Heimilt er ad prenta strikamerkingar 4 allar lyfjaumbidir. Mlt er med notkun ,,Code
39* eda ,,EAN 13“.

Naénari dkvadi og skyringar eru i vidauka 1 (Leidbeiningar um merkingu lyfja).

Fylgisedlar med lyfjum, sem atlud eru ménnum.
S. gr.

Med umbtidum lyfja skulu vera fylgisedlar med upplysingum @tludum notendum. Ef
rymi leyfir mé4 prenta pessar upplysingar 4 sjalfar umbiddirnar, en sé pad gert, mega par
ekki ryra lesileika peirrar dletrunar, sem jafnframt 4 ad vera & umbddum skv. 4. gr. pessarar
reglugerdar og vidauka 1.

Textar 4 fylgisedlum skulu vera i samr@mi vid vidurkennd skraningarakveadi lyfjanna.

Texti 4 fylgisedli skal vera & islensku.

Eftirtaldar upplysingar skulu koma fram og i peirri r6d er hér greinir:

1. Heiti lyfsins, lyfjaform og styrkleiki.

2. Innihaldslysing lyfjaforms, par sem talin eru heiti allra efna, sem eru i lyfjaforminu;
auk pess magn virkra innihaldsefna.

3. Flokkun lyfsins (lyfjamedferdarflokkur) eda verkunarhattur (-mati) pess.

4. Nafn og heimilisfang handhafa markadsleyfis lyfs (= skraningarhafa) auk framleidanda
pess, ef hann er annar en s, sem er handhafi markadsleyfisins.

5. Vidurkennd(ar) abending(ar) lyfsins, nema yfirvold telji, ad upplysingar um par gatu
valdid sjiklingi alvarlegum épagindum.

6. Upplysingar, sem sjiklingur parf ad fa 40ur en hann notar lyfid, einkum:

a. frabendingar,
b. varudarradstafanir vid notkun lyfsins,
c. milliverkanir,
d. sérstok varnadarord.
7. Upplysingar um rétta notkun lyfsins, einkum:
a. skommtun,
b. notkunarméta,
c. adrar naudsynlegar upplysingar um lyfjamedferdina.

8. Aukaverkanir, sem geta komid fram vid venjulega notkun lyfsins. Notandi skal sérstak-
lega hvattur til ad tilkynna l&knum um allar aukaverkanir, sem hann fer og ekki eru
nefndar 4 fylgisedlinum.

9. Upplysingar um, ad lyfid hafi takmarkad geymslupol og ad fyrningardagsetning sé
aletrud 4 lyfjaumbddunum. Ef purfa pykir skal upplysa um hugsanleg synileg merki
pess, ad lyfid geti verid skemmt.

10. Upplysingar um sérstok geymsluskilyrdi lyfsins, sé pess porf.
11. Dagsetning, sem greinir hven®r vidkomandi fylgisedill var sidast endurskodadur.
A fylgisedlum med lyfjum, sem ®tlud eru monnum, mé einnig beta vid texta peirra

samsvarandi upplysingum um ad pau megi einnig gefa dyrum ef slikt 4 vid.
Nénari d4kvadi og skyringar eru i vidauka 1 (Fylgisedlar med lyfjum).
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Fylgisedlar med lyfjum, sem ztlud eru dyrum.
6. gr.

Med umbidum dyralyfja skulu vera fylgisedlar med upplysingum etludum eigendum
dyranna. Ef rymi leyfir ma prenta pessar upplysingar 4 sjélfar umbidirnar, en sé pad gert,
mega par ekki ryra lesileika beirrar dletrunar, sem jafnframt 4 ad vera 4 umbidum skv.
dkvedum 4. gr. pessarar reglugerdar og vidauka 1.

Um tilgang med fylgisedlum, sem afhentir eru af frjalsum vilja med dyralyfjum eiga
somu akvaedi vid og um fylgisedla med lyfjum, sem @tlud eru ménnum, sbr. 5. gr. og vio-
auka 1.

Akvaoi vardandi samningu og uppsetningu fylgisedla med lyfjum, sem etlud eru
monnum, eiga einnig vid um fylgisedla med dyralyfjum, eftir pvi sem vid 4.

Eftirfarandi atridi skulu koma fram & fylgisedlum med dyralyfjum:

Innihald (heiti lyfs, lyfjaform, styrkleiki og innihaldslysing).

Handhafi markadsleyfis.

Abendingar.

Frébendingar.

Aukaverkanir.

Vartidarradstafanir og varnadarord.

Dyrategundir, sem lyfid er ®tlad.

Skammtasterdir handa vidkomandi dyrategundum.

Notkunarmaéti.

Notkunarleidbeiningar.

Upplysingar um utskilnadartima lyfsins m.t.t. afur@anytingar dyrs eftir lyfjagjof. Sé
ekki um slikt ad reda skal pess einnig getid.

Geymsluskilyrdi og fyrningardagsetning.

Ef porf er 4, skulu gefnar upp leidbeiningar 4 hvern hatt farga skuli lyfjaleifum eda
adrar varidarradstafanir vidhafdar.
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Pessar upplysingar skulu greindar 4 hlidstedan hatt og vid 4 um fylgisedla med lyfjum,
sem @tlud eru moénnum, sbr. 5. gr. pessarar reglugerdar og vidauka 1, eftir pvi sem vid a
hverju sinni.

Skraning.
7. gr.
Umsokn um skrdningu/markadsleyfi lyfs skulu fylgja tillogur ad merkingu lyfsins og
fylgisedli med pvi skv. dkvedum pessarar reglugerdar.
Umséknum um skraningu/markadsleyfi lyfs verdur visad fra fylgi framangreindar til-
16gur ekki umsokninni.

Undanpagur.
8. gr.
Ré4duneytid getur, ef knyjandi astedur eru fyrir hendi, veitt undanpagur frd akvedum
pessarar reglugerdar, enda mali Lyfjanefnd rikisins med slikri undanpégu.

Vidurlog.
9. gr.
Um brot gegn dkvaedum peim, sem sett eru med reglugerd pessari, fer eftir fyrirmzl-
um XV. kafla lyfjalaga nr. 93/1994 og annarra laga eftir pvi sem vid 4.
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Gildistaka.
10. gr.

Reglugerd bessi, sem sett er samkvamt heimild 1 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, 6dlast
gildi 1. agust 1994 og fellur pa jafnframt dr gildi C-hluti reglugerdar um gerd lyfsedla og
avisun lyfja, afgreidslu peirra og merkingu nr. 421/1988 med dorénum breytingum svo og
onnur fyrirmeali, er fara i baga vid dkvadi pessarar reglugerdar.

Akvadi til bradabirgda.
Vidauki 4 vid reglugerd nr. 421/1988 um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu
beirra og merkingu med dorénum breytingum, sbr. dkvadi 49. gr. peirrar reglugerdar um
undanpéagur fré lyfsedilsskyldu eru enn 1 gildi uns annad verdur akvedid.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytid, 15. juli 1994.

Sighvatur Bjorgvinsson.

Einar Magniisson.

VIDAUKI 1
Skyringar og leidbeiningar
um merkingu lyfja, sbr. 4. gr. reglugerdarinnar og
um fylgisedla med lyfjum, sbr. 5. og 6. gr.

Leiobeiningar um merkingu lyfja.
Adalmarkmid merkingar lyfs eru:

1.  Sannkenni lyfsins.

2. Rétt notkun lyfsins.

3. Upplysingar ®tladar notendum lyfsins.

Vidé merkingu lyfs er mikilvaegt ad huga ad bessum atridum og gera pau sem greinileg-
ust og mest aberandi. Askilegt er, ad textar vidkomandi pessum premur adalmarkmidum
séu adgreindir hver fyrir sig, badi 4 innri og ytri umbddum lyfsins.

Sannkenni.
Med sannkenni lyfsins er att vid:

1. Heiti lyfsins.

2. Styrkleika.

3. Lyfjaform.

4. Pakkningasterd.

5. Norrent vorunimer (Vnr).

Pessi atridi skulu aletrud bannig, ad pau sjéist 6l 1 einu. Heiti Iyfs og styrkleiki skulu
ad Ollu jofnu prentud med somu leturgerd og sterd. Ef heiti lyfs er samheiti 4samt firma-
merki eda nafni framleidanda, skal firmamerki/nafn framleidanda vera adskilid fra samheit-
inu og ma firmamerki/nafn framleidanda ekki vera prentad 4 milli heiti lyfsins og styrk-
leika. Sérstakar leidbeiningar gilda um stadsetningu norr@ns vorunimers. Naegjanlegt er
ad greina norr@nt vorunimer 4 ytri umbidum lyfs ef slikar umbiddir eru fyrir hendi.
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Hztta & rangri afhendingu.

Leitast skal vid ad merkja lyf bannig, ad ekki sé hztta 4, ad bau verdi afgreidd rangt.
Hér er m.a. att vid umbidir um lyf, sem bera svipud nofn, svipud lyfjaform (t.d. krem og
smyrsli) og mismunandi styrkleika sama lyfs, enn fremur mismunandi lyf fr4 sama fram-
leidanda, pegar umbidir og merkimidar eru med svipudu utliti. Vekja ma athygli 4 fram-
angreindum atridum med pvi ad nota mismunandi letursteerd 4 merkimida, liti, vtlit um-
bida eda annad bess héttar.

Leturgerd.

Leturgerd skal velja pannig, ad 4letrun 4 merkimida/umbudir sé eins skyr og unnt er.
Fordast skal ad setja letur pétt og nota svera stafagerd. Audveldara er ad lesa texta, ef autt
sv&di er i kringum hann. Skal pvi leitast vid ad adgreina mismunandi textaeiningar. P4
skal litamunur 4 texta og grunni merkimida vera sem skyrastur.

Rétt notkun.

Merkja parf lyf dkvednum upplysingum til ad tryggja rétta notkun peirra. Notenda-
upplysingar na til:

1. notkunarleidbeininga,

2. txknilegra leidbeininga,

3. dbendinga og venjulegra skammtast®rda, pegar um er ad reda lausasolulyf og natt-
urulyf,

4. vamadarord,

5. geymsluskilyroi,

6. fymingardagsetningar og notkunartima.

bessar upplysingar skulu vera audlesnar og eins skyrar og unnt er. Askilegt er, ad
mikilvegustu upplysingarnar séu sérstaklega aberandi, t.d. med pvi ad prenta paer med
breyttri eda sterri leturgerd en annan texta. Notendaupplysingar skulu allar vera 4 einum
stad 4 merkimidanum og skal leitast vid ad 14ta par snida eins og adrar aletranir. Séu pessar
upplysingar prentadar 4 umbudir 4 fleiri en einu tungumadli skal leitast vid ad prenta texta
hvers tungumdls sérstaklega 4 einn stad. Ef ytri umbidir eru notadar ma nota mismunandi
hlidar 4 beim fyrir mismunandi tungumal. Af teknilegum astedum getur p6 purft ad prenta
fyrningardagsetningu lyfs 4 merkimida 4 60rum stad en adrar notendaupplysingar.

Annad.

Adrar upplysingar, sem vera eiga 4 merkimida/ytri umbidum lyfja ma prenta med
smarra letri eda stadsetja par sem minna ber a.

D@&mi um slikt er:

fun—,y

Innihaldslysing lyfjaforms: Nota ma smatt letur.

2. Nafn og/eda firmamerki handhafa markadsleyfis lyfsins ma ekki taka rymi fra 60rum
mikilvegari merkingum.

3. Myndir, sem notadar eru sem hluti af leidbeiningum, mega ekki vera pannig, ad verra
sé ad lesa texta 4 umbidum en ella.

4. Numer markadsleyfis lyfsins. (A norrenum umbidum er nzgilegt ad greina slikt sem

MTnr (adeins prentad einu sinni) og islenska skridningarntimeri lyfsins batt vid; fyrir

aftan eda fyrir framan pad skal aletra (IS)).
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Merkimidi apéteks.
Gera verdur rad fyrir ne@gu rymi fyrir merkimida apéteks 4 innri umbddum lyfs.
Minnsta rymi er dztlad 14x34 mm, en skal ad 6llu jofnu vera sterra.

Stadsetning merkingar.

Merking 4 bedi ad vera 4 innri umbidum og peim ytri umbidum, sem ekki eru gegn-
sajar (4 b6 ekki vid um svonefndar flutningaumbiidir). bPegar rymi er ekki negjanlegt, ma
b6 takmarka texta 4 innri eda ytri umbidum bannig, ad merking sé lesileg. Heildarmerking
skal b6 vera 4 umbtidum (innri+ytri umbidum). Naudsynleg merking, til ad tryggja rétta
notkun lyfs, skal vera 4 innri umbddum.

Sérstok akvaedi um merkingu lyfja (Skyringar med skdletri).
a. Heiti lyfs.
Nota skal heiti lyfs, sem Lyfjanefnd rikisins sampykkir.

b. Lyfjaform.

Nota skal vidurkennt islenskt heiti & lyfjaformi, sé pad til. b6 skal nota badi vid-
urkennt islenskt og latneskt heiti 4 lyfjaformum, sem ad jafnadi eru nar eingdngu
notud 4 sjikrahtisum (t.d. Blodskilunarpykkni/Haemodialytica concentrata; Kvidskilu-
narvokvi/Dialytica peritonealia; Innrennslislyf/Infundibilia). Boluefni skulu merkt:
,»Boluefni gegn ...

I vidauka 2 vio bessa reglugerd eru viourkennd islensk heiti lyfjaforma og skil-
greining d peim.

c. Styrkleiki.
Pegar lyf inniheldur adeins eitt virkt efni, skal styrkleiki pess vera hluti af heiti
lyfsins.

1. Pegar um er ad reda lyfjaform 1 afmaeldum skdmmtum (t.d. toflur, hylki o.fl.),
skal greina magn virks efnis i hverjum skammti. Petta 4 einnig vid um ddalyf
(t.d. inntdalyf), sem gefa afmaldan skammt vid hverja Gdun.

2. Pegar um er ad reda lyfjaform, sem ekki er i afmaldum skommtum, skal greina
magn virks efnis 4 eftirfarandi hatt:

a. fljétandi lyfjaform (t.d. stungulyf og mixtdrur) sem magn i ml

b.  halffost eda fost lyfjaform (t.d. hlaup, smyrsli o.fl.) sem magn i g eda sem
hundradshluta af punga (w/w%)

c. um innrennslislyf (infundibilia) gildir, ad i aritun skal ad jafnadi greina
styrkleika peirra i 1000 ml eda i litra

d. um innrennslislyf, innrennslispykkni og innrennslisstofna gildir, ad bata skal
vid innihaldslysingu peirra upplysingum um magn elektrolyta, tilgreint sem
millimél (mmél)

e. styrkleiki boluefna er ad jafnadi greindur i hverjum afmaldum skammti.

Magn virks innihaldsefnis skal ad jafnadi greint i mg. Ef magn er eitt gramm eda
meira, skal pad greint i g. Ef magn er minna en 0,1 mg, skal pad greint i mikrég.
Nota mé adrar alpj6dlegar magneiningar ef porf krefur, t.d. a.e. (alpjodlegar einingar)
og mmol (millimol).

A hliféarumbiidum um geislavirk lyf skal 4letra upplysingar um geislavirkni hvers
skammts fyrir lyf i afmaldum skommtum eda i hettuglasi/lykju vid dkvedinn tima
(dagsetning og timi) ef parf.

Geislavirkni er greind i Bequerel-einingum (kBq, MBq eda GBq).
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bPegar lyf inniheldur tvé virk efni og ndfn beggja efnanna eru i heiti lyfsins, md
styrkleiki beggja hinna virku efna vera hluti af lyfjaheiti. Stungulyf eru almennt ekki
talin sem lyfjaform i afmeeldum skommmum. A lykjum (ampullae) og einnota delum

“al styrkleiki pvi greindur sem magn/ml. Pd md ad auki greina heildarmagn virks
cfnisllykju edaleinnota deelu. Somu dkveedi gilda um styrkleika fullbiinna stungulyfja,
sem framleidd eru vir stungulyfspykkni og -stofni med dkvednu rimmdli leysis. A um-
budir lyfja i fljotandi lyfjaformum, sem cetlud eru til inntoku og eru skommtud i dropa-
tali, skal einnig letra magn virks efnis { dropa eda dropafjolda { ml. A umbidir lyfja
i fostum lyfjaformum, sem cetlud eru til inntoku (t.d. kyrni, duft til inntéku) og eru
skommtud med lyfjamdli (t.d. meeliskeid), skal einnig letra magn virks efnis i pvi lyfja-
mdli, sem notad er, eda heildarmagn lyfsins, sem viokomandi lyfjamdl rimar. Heimilt
er ad greina styrkleika i hundradshlutum i peim augn-, eyrna- og nefdropum, sem
pegar eru skrddir sem slikir, svo og i samsvarandi nyjum lyfjum i{ pessum lyfjaform-
um. Mismunandi styrkleikar sama lyfs skulu helst greindir med somu einingu, t.d.
toflur 250 mg, 500 mg, 1000 mg (eda 0,25 g, 0,5 g, 1 g). Einnig skal leitast vid ad
greina styrkleika hvers lyfs i einu og sama formi hins virka efnis enda pott um mis-
munandi lyfjaform sé ad r@da og pau innihaldi t.d. mismunandi sélt virka efnisins.
begar um ny lyf er a0 reeda, sem innihalda solt, hydrot, komplexa og i sumum tilfell-
um estra, skal leitast vid ad greina styrkleika sem magn hins virka hluta sameindar-
innar, ef pess er nokkur kostur.

d. Pakkningastaerd.

Staerd pakkningar skal greind nalegt heiti lyfsins badi 4 innri og ytri umbidum.
Pakkningasterd lyfja i lyfjaformum, sem eru i afma®ldum skommtum (t.d. t6flur, hylki
o.fl.), skal greind sem fjoldi afmaldra skammta (eininga).

Pakkningasterd lyfja i fljétandi lyfjaformum, sem ekki eru i afmaldum skommt-
um, (t.d. stungulyf, mixtdrur), skal greind i ml.

Pakkningasterd lyfja i halffostum eda fostum lyfjaformum (t.d. smyrsli) skal greind

ig.
Yfirmagn 1 lykjum (ampullae) og hettuglosum skal ekki greint i aletrun.
begar lyf er undir prystingi i umbidum, skal greina badi netté- og brittépyngd
umbuda.

Einnig skal greina fjolda einstakra eininga peirra tdalyfja (t.d. innidalyfja), sem
gefa afmalda einingu vid hverja Gdun.

e. Innihaldslysing.
bau dkveedi, sem fram koma i 1. og 2. t6lulid hér d eftir (ekki skaletrad) eru ldg-
markskrofur um merkingu lyfia. Hins vegar mega upplysingar um innihaldsefni vera
ndakvemari, ef rymi d umbidum leyfir eda sérstok porf er d. Innihaldslysing d lyfja-
formi md byrja t.d. d eftirfarandi hdtt: 1 tafla; 1 ml; 1g eda enda td.; ad 1 mil, ad
1g.

1. Virk innihaldsefni (eda virkir drogar).
Avallt skal greina heiti virkra innihaldsefna (eda virkra droga) og magn bpeirra.

Pegar lyf inniheldur adeins eitt virkt efni og heiti lyfsins er annad en samheiti
hins virka innihaldsefnis, skal prenta samheiti hins virka efnis d umbudir med a.m.k.
hdlfri letursterd midad vid fulla letursterd, sem notud er d heiti lyfs. Samheiti hins
virka innihaldsefnis skal prenta undir heiti lyfsins eda par sem innihaldslysing lyfja-
forms er. Sé sidari kosturinn valinn verdur innihaldslysing lyfjaformsins ad vera d
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somu hli0 umbiida og heiti lyfsins. Samheitid ma ekki stadsetja @ milli lyfjaheitis og
styrkleika. Latnesk heiti ma nota yfir heiti virkra innihaldsefna og pd jafnvel stytt. Til-
greina skal pad efnasamband, sem styrkleikinn d vid. Heiti hins virka efnis skal greint
d merkimida par, sem pad veldur ekki ruglingi d sannkenni lyfsins, p.e. pad md ekki
standa d milli heitis lyfsins og styrkleika. A stungulyfjum i lykjum (ampullae) eda {
litlum hettuglosum skal heiti hins virka efnis vera a.m.k. @ ytri umbidum.

2. Ovnrk innihaldsefni (hjalparefni).

I stungulyfjum, innrennslislyfjum, skolvokvum, blodskilunarpykknum (Haemo-
dialytica concentrata) og kvidskilunarvokvum (Dialytica peritonealia) skal greina heiti
og magn allra innihaldsefna. hadlyfjum (Iyf &tlud til dtvortis notkunar) og i augnlyfj-
um skal greina heiti allra innihaldsefna. I augnlnyum skal einnig greina magn rot-
varnarefnis (-efna). 1 eyrna- og neflyfjum skal greina heiti og magn rotvarnarefnis
(-efna). Magn etandls i lyfjum skal greint nema mjog 1itid magn sé notad af teknileg-
um astzdum vid framleidslu lyfsins. I fljétandi lyfjaformum til inntoku svo og i
munnsog- og tuggutdflum skal greina heiti og magn sykurtegunda og sykuralkéhéla.
Séu onnur sztuefni notud skulu heiti peirra greind.

Séu litarefni og rotvarnarnefni tilgreind, md nota E-nimer peirra (Evrépukdda-
nimer) ogleda heiti peirra. Hjdlparefni md tilgreina undir einu heiti t.d. sem constit.
Vatn, sem notad er til framleioslu stungulyfjalinnrennslislyfja, skal greint Aqua ad
iniectabilia (seeft vatn, vatn [ stungulyf). Vatn, sem notad er i énnur sefd lyf, skal
greint Aqua sterilisata (seft vatn). Vatn i onnur lyf (ekki seefo) skal greint Aqua purifi-
cata (hreinsad vatn). Magn etandls parf almennt ekki ad greina ef styrkleiki pess er
minni en 1% (midad vid 99,5% viv etandl). Heimilt er ad greina nafn og magn lakt-
osu i lyfiaformum, sem cetlud eru til inntoku.

3. Nafngiftir og upplysingar um magn.

Heiti 4 innihaldsefnum lyfja skal greina sem:

a.  INN-heiti; International Nonproprietary Name (Heiti sampykkt af Alpjéda-
heilbrigdismélastofnuninni (WHOQ)), eda

b.  Ph. Eur.-heiti; European Pharmacopoeia (Evrépska lyfjaskrain).

Séu slik heiti ekki til, m4 nota adrar nafngiftir i peirri 16, er hér greinir:

a.  BAN-heiti; British Approved Name (Heiti sampykkt af bresku lyfjaskrar-
nefndinni).

b.  USAN-heiti; United States Adopted Name (Heiti sampykkt af nafnanefnd
bandarisku lyfjaskrarnefndarinnar, lyfjafredingafélagsins (APHA) og lzkna-
félagsins (AMA)).

c. Efnafradileg heiti skv. IUPAC-nafngiftareglum ( International Union of Pure
and Applied Chemistry).

Sé ekki hagt ad nota par nafngiftir, sem ad framan greinir, m4 nota islenskt verslunar-
heiti efnisins. Pegar notud eru BAN- eda USAN-heiti, skal nafngiftarheimildar getid.
Magn innihaldsefna skal greina 4 sama hatt og styrkleika, sbr. c-staflid.

Handhafi markadsleyfis lyfs (= skraningarhafi).

Nafn og heimilisfang handhafa markaésleyfis lyfs skal greint baedi 4 innri og ytri
umbidum pess. Sé nzgjanlegt rymi 4 umbidum m4 greina nafn umbodsmanns/um-
bj6danda handhafa markadsleyfis og einnig mé greina nafn framleidanda lyfs, ef hann
er annar en handhafi markadsleyfis pess.
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Pegar um dyralyf er ad reda skal auk nafns og heimilisfangs handhafa markads-
leyfis lyfs greina nafn og heimilisfang framleidanda lyfsins, ef hann er annar en hand-
hafi markadsleyfis pess. Einnig ma greina nafn umbodsmanns/umbjédanda handhafa
markadsleyfis lyfs.

Med framleidanda er dtt vio vidurkenndan sérlyfjaframleidanda, sem ber dbyrgd d
lyfinu.

g. Nuamer framleidslulotu og fyrningardagsetning.

Greina skal nimer framleidslulotu og fyrningardagsetningu lyfs bzdi 4 ytri og
innri umbddum pess. Fyrningardagsetningu skal greina, samkvamt ISO-stadli; Inter-
national Organization for Standardization (Alpj6dleg stadlanefnd): ,Notist fyrir..... .
Hamarksnotkunartimi hja notanda skal greindur ef porf er 4.

Fyrningardagsetningu skal greina samkveemt 1SO-stadli G eftirfarandi hdtt:

»Notist fyrir: 98-05” eda ,,Notist fyrir: 05-98”. Oheimilt er ad nota rémverska
tlustafi eda skammstofun mdnadarnafna med bokstofum. Artélin 2001-2012 skulu
dletrud ostyrt.

Ef geymslupol lyfs styttist eftir a0 umbiidir hafa verid rofnar eda eftir ad lyfiaform
er fullbuid til notkunar (t.d. stungulyfsstofnar/-pykkni, mixtiruduft), skal greina hd-
marksnotkunartima lyfsins hjd notanda. Hér er dtt vid breytingu d geymslupoli lyfja,
td. lyf, sem hafa minna geymslupol eftir ad pau eru fullbiin til notkunar (1.d. mixt-
urur framleiddar vir purrefni) og lyf, sem hafa minna geymslupol eftir ad umbidir eru
rofnar. Pessar upplysingar md t.d. greina d eftirfarandi hdtt:

»Notist fyrir 05-98, po eigi sioar en ...... dogum/vikum/mdnudum eftir blondun lyfs-
ins/eftir ad umbidir hafa verio rofnarleftir afhendingu lyfsins vir apoteki*. Fyrningar-
dagsetningu og hdmarksnotkunartima lyfsins md pé greina sitt { hvoru lagi.

Notkunartimi augndropa hjd sjiklingi er takmarkadur vid einn mdnud samkvemt
dkvaedum Ph. Eur. sé annad ekki tekid fram. Notkunartima md greina t.d. d eftirfarandi
hatt:

»Notist fyrir 05-98, b6 eigi sidar en 1 mdnudi eftir ad umbudir hafa verid rofn-
ar*“. Fyrningardagsetningu og notkunartima md greina sitt { hvoru lagi, t.d. md greina
notkunartima svo:

»Notist eigi sidar en 1 mdnudi eftir a0 umbidir hafa verid rofnar“.

h. Geymsluskilyrai.
Pydingarmiklar leidbeiningar fyrir notendur um geymsluskilyrdi lyfs skulu greind-
ar 4 umbtidum. Slikar leidbeiningar skulu vera i samremi vid nidurstédur rannsékna
4 geymslupoli lyfsins og vidurkenndar af Lyfjanefnd rikisins.

Mclt er med notkun eftirtalinna fyrirmeela:
Geymist d koldum stad (+2 - +8°C)/Geymist i isskdp.
Geymist d koldum stad (+2 - +8°C). Lyfid mad ekki frjésa.
Geymist vid stofuhita.
Geymist vid legra hitastig en +15°C. Lyfi0 md ekki frjosa (t.d. dyralyf).
Lokid ildtinu vandlega.
Ljosncemt - geymio i Oskjunni/Geymist varid ljosi.

Feestir notendur (sjiklingar) hafa adstedur til ad geyma lIyf ¢ svolum stad (+8 -
+15°C) og skulu pau fyrirmeli um geymslu lyfja pvi adeins notud i undantekningartil-
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vikum. Atla md, ad dvallt séu fyrir hendi adstedur til ad geyma storar pakkningar
ymist d koldum eda svolum stad og er hér einkum drt vid dyralyf og sjiikrahisspakkn-
ingar lyfja. Fyrir slikar pakkningar henta merkingarfyrirmelin ,,Geymist vid legra
hitastig en +15°C* eda ,,Geymist vid leegra hitastig en + 15°C. Lyfid md ekki frjésa“.
Fyrirmeeli um geymslu lyfs skulu byggd d nidurstodum geymslupolsathugana lyfsins,
sem geymt hefur verid vid pau skilyrdi, sem melt er fyrir um.

i. Varnadarord.

Varnadarord, er mida ad pvi ad koma i veg fyrir slys af véldum lyfs, skulu greind
i merkingu pess.
Allar lyfjaumbudir skulu merktar aletruninni:

»varid - Geymid par sem bom na ekki til“.

Undanpegnar bessu dkvadi eru sjikrahdsspakkningar lyfja.

Lyf, sem skert geta h&fni manna til aksturs bifreida og/eda stjérnunar annarra véla,
skulu merkt varidarprihyrningi; sja vidauka 3.

Nokkur demi um varnadarord:

Varudarprihyrningur:

Oll byf, sem talin eru d skrd yfir lyf, sem skert geta hefni manna til aksturs bifreida
ogleda stjornunar annarra véla, skulu merkt varidarprihyrningi. Prihyrningurinn skal
vera jafnhlida, raudur rammi, venjulega d hvitum grunni, og skulu hlidar eigi vera
styttri en 10 mm d lengd og 2 mm d breidd. Varvidarprihyrningurinn skal vera d dber-
andi stad d merkimida.

Frumudrepandi lyf (cytostatica) i formi stungulyfs eda innrennslislyfs.
Cytostaticum.

Lyf, sem eru eldfim.

Eldfimt. Fordist eld og obyrgt ljos.

Lyf, sem innihalda dextrépropoxyfen.

Takid ekki steerri skammt af lyfinu en leknir hefur rddlagt. Varasamt er ad neyta
dfengis medan lyfid er notad.

Lausasolulyf, sem innihalda meira en 1,2 g Na+ i dagsskammifi.

Vegna mikils natriuminnihalds lyfsins hentar pad ekki peim, sem hafa hdan bléo-
prysting, hjartabilun eda skerta nyrnastarfsemi.

eda:

Vegna mikils natriuminnihalds lyfsins hentar pad ekki peim, sem eru d saltsnaudu
feedi.

Heegdalyf, sem auka parmahreyfingar.

Vid hegdatregdu. Lyfid orvar parmahreyfingar og er varasamt ad nota pad ad stad-
aldri, par sem pad getur hindrad edlilega parmastarfsemi. Notid hvorki lyfid lengur
en eina viku i senn, né gefio pad bornum yngri en 12 dra, dn samrdds vid lekni.
Dyralyf, sem innihalda itrymingarefni og onnur eitur- og heettuleg efni.

Somu reglur um merkingu og medferd og gilda um eiturefni, heettuleg efni og voruteg-
undir, sem innihalda slik efni, sbr. reglugerd nr. 236/1990 um flokkun, merkingu og
medferd eiturefna, heettulegra efna og vorutegunda, sem innihalda slik efni.

Lyf, sem innihalda benzdylperoxio.

Lyfi6 md ekki snerta slimhidir i augum eda munni. Ef pad gerist, verdur ad skola vel
af med vatni. Fot geta upplitast af lyfinu. Medan lyfid er notad skal varast hdfjallasél
0g solboo.



Nr. 418 1316 15. juli 1994

Lyf, sem innihalda tretindin.

Fordist alla adra medferd d hidinni og varist s6lbod og hdfjallasdl. Petta gildir einkum
fyrstu vikurnar medan lyfio er notad daglega. Varist ad lyfid berist i augu, nasir og
d varir. Lyfio er mjog ertandi fyrir slimhidir.

Lyf, sem innihalda barkstera og afbrigdi peirra, og cetlud eru til titvortis notkunar.
Varist ad lyfid berist i augu.

Innudalyf, sem innihalda sympatémimetiskar aminur.

Varud. Ekki mad nota steerri skammta af lyfinu en leeknir hefur sagt fyrir um. Of stor
skammtur lyfsins eykur ekki verkun pess, en getur verid skadlegur.

Lyf i fljétandi formi, er innihalda hexakldrdfen, ef magn fer fram ur 1 mg/ml (0,1%).
Getid pess ad lyfio berist ekki um vit. Skolid vandlega af med vatni eftir notkun.
Hvers konar tetracyklinsambond, sem cetlud eru til inntoku, nema doxycyklin.
Verkun lyfsins minnkar, ef sjiklingur drekkur mjélk eda sirmjolk eda tekur jdarn-, kalk-
eda syrubindandi lyf, premur klukkustundum fyrir eda eftir téku lyfsins.

Lyf, sem innihalda doxycyklin og eru cetlud til inntoku.

Verkun lyfsins minnkar, ef sjiiklingur tekur jarn- eda syrubindandi lyf premur klukku-
stundum fyrir eda eftir toku lyfsins.

Augndropar, augnskolvotn, augnsmyrsli og eyrnadropar, nema annad sé tekid fram.
Ma adeins nota i 4 vikur eftir ad umbidir hafa verid rofnar.

Augnlyf, sem innihalda benzalkonklorid sem rotvarnarefni.

Lyfi0 md ekki nota samtimis mjikum augnlinsum.

Benzylbenzoat dburdur (Linimentum benzyli benzoatis Nord 63).

Lyf vio kladamaur:

Eftir sapubad er dburdurinn borinn d allan likamann nema andlit, prisvar sinnum
med 10 minitna millibili. Pvoid dburdinn af eftir einn sélarhring.

j- Teknilegar leidbeiningar.
Naudsynlegar teknilegar leidbeiningar skulu letradar 4 lyfjaumbadir. Hér er t.d.
att vio leidbeiningar um lokastig framleidslu lyfjaforms.

Sem deemi um teeknilegar leidbeiningar md nefna leidbeiningar um lokastig fram-
leidslu lyfjaforms, svo sem vir mixtirudufti, stungulyfs- og innrennslisstofni, stungu-
lyfs-og innrennslispykkni, p.m.t. cytostatica. Slikar leiObeiningar fara eftir gerd og
notkun vidkomandi lyfjaforms.

k. Notkunarleidbeiningar.

Naudsynlegar leidbeiningar um notkun lyfs skulu greindar i merkingu, t.d. um
notkun ddaildta, um notkun taflna (leysid t6fluna upp fyrir inntdku, gleypid tofluna i
heilu lagi), upplysingar um ad hrista mixtirur og dreifur eda um ad pynna lyf fyrir
notkun svo sem innrennslispykkni og stungulyfspykkni.

I merkingu stungulyfs skal koma fram, & hvern hatt pad skal notad. Til pessa ma
nota alpjodlegar skammstafanir, t.d. iv (intravenalis (i bldd)), im (intramuscularis (i
vodva)), sc (subcutanae (undir hid)).

Pegar naudsynlegar leidbeiningar og upplysingar um notkun lyfja komast ekki fyrir
d umbiidum lyfja, eiga peer ad fylgja med lyfjaumbiidum d sérstokum fylgisedli. Eftir-
Jarandi demi md nefna um notkunarleidbeiningar:

Einungis til pynningar/pynnist.

bykkni.

Hristist.
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Lyf, sem botnfalla, eda skilja sig vid geymsliu.

Leysist i... glasi af vatni/vokva.

Freydikyrni og -toflur, svo og onnur lyfjaform, sem leysa skal upp fyrir inntoku.
Gleypist/Gleypist med ... (t.d. og drekkid vatn med).

Lyfjaform, sem d ad gleypa, t.d. lyfjaform med syruheldri hid (sundrast ekki { maga),
Jfordahylki, fordatoflur; einnig lyfjaform, sem skal gleypa vegna épeegilegs bragds eda
af 00rum orsékum. Beeta md vid texta eftir pvi, sem vid d og porf krefur.

Tyggio vandlega.

Lyfjaform, sem d ad tyggja, t.d. tuggutoflur.

Tyggio eda gleypid.

Lyfjaform, sem beedi md tyggja og gleypa.

Latio tofluna leysast i munni.

Munnsogtoflur.

Latid tofluna leysast i munni og kyngio sidan.

Munnlausnartoflur.

Latid tofluna leysast undir tungu.

Tungurotartoflur.

Gleypist/Gleypist { heilu lagi/ Gleypio i heilu lagi, en ma skipta/ Gleypid i heilu lagi.
Hylki, lyfjaform, sem hafa syruhjip eda eru med foroaverkun auk lyfja, sem eru bragd-
vond eda d ad gleypa af 6Grum dstedum.

Takist med mat. Takist milli maltida.

bessi dletrun d vio, pegar slikt skiptir verulegu mali vegna verkunar/aukaverkana lyfs,
og pd jafnvel einnig tilgreindar min./klst., ef naudsynlegt er.

Stingist i endaparm.

Lyfjaform cetlud til ad stinga i endaparm, t.d. endaparmsstilar.

Stingist i feedingarveg.

Lyfjaform cetlud til ad stinga i skeid (feedingarveg; vagina), t.d. skeidarstilar. Oft parf
ndkvemari notkunarleidbeiningar med pessum lyfjaformum.

Fleygio afgangslausn.

bessi dletrun d t.d. vio dkvedin stungulyf, sem eru i hettuglosum og innihalda ekki
rotvarnarefni (t.d. lyf til menudeyfingar, rontgenskuggaefni).

Ekki til innspytingar. Gefist eingongu med nefiidateki eda ondunarvél.
Innéndunarlausnir { umbidum, sem likjast lykjum (ampullae) .

Sem deemi um adrar upplysingar, sem einnig geta purft ad fylgja um notkun lyfs,
t.d. ,,Skolid munninn eftir hverja woun*; ,Getur litad hud, hdr og fatnad"; , Getur
valdid stadbundinni ertingu, svida um tima eda hitatilfinningu*; , Getur litad
pvaglhaegdir“; ,Getur litad augnlinsur .

Lausasolulyf og nattarulyf.

A lausasolulyfjum (lyfjum, sem selja ma 4n lyfsedils), skal greina helstu dbending-
ar lyfs, venjulegar skammtast@rdir, varnadarord, svo og adrar upplysingar, sem heil-
brigdisyfirvold telja naudsynlegar. Sé 1yfid @tlad bornum skulu skammtasterdir handa
bornum greindar. Lausasolulyf, sem einungis skal gefa bornum samkvaemt leknisradi,
skulu merkt: ,,Gefid ekki bornum yngri en ... 4ra 4n samrads vid lekni“. Lausasolulyf,
sem ekki eru ®tlud bornum, skulu merkt: ,Lyfid er ekki @tlad bérnum®. Nattdrulyf
skal merkt med ordinu ,,Nattirulyf*“ og notkun pess greind, sé annad ekki tekid fram,
svo sem hér greinir: ,,Hefdbundin notkun er .....“.
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m.

Dyralyf.

Vid heiti dyralyfja skal beta skammstofuninni ,,vet”. Umbudir lyfja, sem einungis
eru 2tlud dyrum, skulu merktar , Dyralyf*. Akva@di um, hvenzr nyta megi afurdir dyrs
eftir notkun lyfsins, skulu greind 4 umbadum eftir pvi sem vid 4.

Dyralyf, sem afhent eru eiganda eda umsjonarmanni dyrs, skulu einnig merkt notk-
unarleidbeiningum, p.m.t. dbendingum og skammtastcerdum.

Forgun lyfjaleifa.
Ef porf er 4, skal greina & umbidum sérstakar upplysingar/leidbeiningar um 4
hvern hatt farga skuli lyfjaleifum eda lyfjaumbidum.

Norrant vorunimer.

Norrent vorunimer skal vera & ytri umbiddum sérlyfs. Séu slikar umbuadir ekki
fyrir hendi, skal norrent vorunimer vera 4 merkimida. Lyfjanefnd rikisins s&kir um
norrent vorunimer ad fengnum upplysingum um pakkningasterdir og gerd umbida
hvers sérlyfs. Undanpegin dkv@dum um norr@en voruniimer eru nattdrulyf, vitamin-
og steinefni og geislavirk Iyf.

Handhafa markadsleyfis (=skrdningarhafa) sérlyfs er uthlutad norrenu voru-
numeri, sem Lyfjanefnd rikisins s@kir um, ad fengnum upplysingum um heiti, lyfjaform,
styrkleika, pakkningasterd og gerd umbiida vidkomandi sérlyfs. Norrent voruniimer
er 6 tolustafa nimer ad vidbcettum bokstofunum Vnr fyrir framan. Norrent vérunimer
d ad prenta d umbudir skrddra sérlyfja, sem sett eru d markad. Neegilegt er ad prenta
bad a ytri umbiidir sérlyfs, en séu slikar umbidir ekki fyrir hendi, skal pad prentad
d merkimidoa d innri umbidum eda beint d innri umbidir. Heimilt er ad prenta nor-
reent voruniimer beedi d innri og ytri umbudir.

Fjolpakkningar:

Pakkningar t.d. toflur, par sem 10 x 100 stk. er pakkad saman og par sem I x 100

stk. getur verid sjdlfste0 eining (pakkning): Sérstakt vorunimer gildir pd fyrir hverja
100 stk. pakkningu. Annad vorunimer gildir pd fyrir 10 x 100 stk. pakkningu. Ef 10
x 100 stk. er sérstok solupakkning (t.d. til afgreidslu @ sjikrahus) er neegjanlegt ad
hafa norreent vorunimer d ytri umbidum um 10 x 100 stk. og sleppa nimeri d innri
100 stk. umbiidum og oheimilt er pd ad prenta voruniimer fyrir 10 x 100 stk. 4 hverja
einstaka 100 stk. pakkningasteerd.
Leitast skal vid ad prenta norreent vorunimer samhlida og i sama sjonsvidi og heiti
lyfs, pakkningasteerd, lyfjaform og styrkleika. Numerid, sem er 6 tolustafir, d ad vera
audleesilegt. Fyrir framan tolustafina eiga ad standa békstafirnir Var og sidan 2 og
2 télustafir saman med bili d milli. Mceelt er med pvi, ad norrent vorunimer sé stadsett
efst | hegra horni d merkimifa ogleda d framhlid ytri umbida. Auk norreens
voruniimers er heimilt ad prenta strikamerkingar d umbudir og er meelt med notkun
,Code 39* eda ,,EAN 13*.

Nimer markadsleyfis lyfs.
Med nimeri markadsleyfis lyfs (MTnr) er att vid sex stafa nimer, sem gefid er
ut af heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu.

Leidbeiningar um fylgisedla med lyfjum.

ftarlegar upplysingar @tladar notendum eiga ad fylgja lyfjum, annad hvort 4 sérstokum
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fylgisedlum eda, ef rymi leyfir, m4 4letra texta & sjalfar lyfjaumbiddirnar. S€ pad gert, ma
textinn p6 ekki ryra lesileika beirra upplysinga, sem jafnframt eiga ad vera 4 umbidunum
skv. dkvaedum 4. gr. pessarar reglugerdar og vidauka 1.

Fylgisedlar eru @tladir sjiklingum eda vidkomandi notendum og skulu tryggja peim
g6dar upplysingar um notkun og medferd lyfja, bedi peirra, sem @tlud eru ménnum og
dyrum. Upplysingarnar skulu vera nagilega vidtekar og audskildar og auka par med likur
a réttri notkun lyfsins. Fylgisedla er ekki krafist med lyfjum, sem einungis eru gefin af
hjikrunarfélki/leknum eda dyraleknum eda sem einungis eru seld eda afgreidd til notk-
unar 4 sjikrahisum (hins vegar er pess krafist, ad teknilegar notkunarleidbeiningar og pess
hattar fylgi pessum lyfjum, skv. dkv@dum 4. gr. pessarar reglugerdar og vidauka 1).

Fylgisedlar, sem settir eru i lyfjaumbidir, 4dur en formleg dkvedi par um hafa tekid
gildi, skulu utbinir i samremi vid pessar leidbeiningar. Upplysingar, sem koma fram 4
slikum fylgisedli, skulu vera i samr@mi vid vidurkennd skraningardkvadi lyfsins (texti i
gildandi sérlyfjaskra). betta & p6 ekki vid um pau lyf, sem fylgisedlar eru pegar med, adur
en leidbeiningar pessar taka gildi. I slikum tilvikum skal endurskoda fylgisedlana vid endur-
prentun beirra og eigi sidar en vid endurnyjun 4 markadsleyfi vidkomandi lyfs.

Fylgisedlar med pegar skrddum lyfjum, @tludum til getnadarvarna, skulu dbreyttir fyrst
um sinn.

Notendaupplysingar geta nad yfir mismunandi lyfjaform og/eda styrkleika sama lyfs
a0 pvi tilskyldu, ad pau eigi ad nota vid somu abendingu, pau séu notud 4 sama hatt og
varadarradstafanir vid notkun beirra og frabendingar séu i adalatridum eins.

Samning og uppsetning; almenn sjonarmid.

Notendaupplysingar eiga ad vera byggdar 4 vidurkenndum upplysingum um lyfid
(texta i gildandi sérlyfjaskra (SPC (Summary of Product Characteristic))) og 4 uppsetning
ad vera eins og greint er hér 4 eftir.

Upplysingar 4 venjulega ad greina i 6llum adalkoflum (p.e. undir peim fyrirségnum,
sem taldar eru hér 4 eftir). betta 4 b6 ekki vié um einstok lyf eda lyfjaflokka og pegar
svo er ma sleppa einstékum adalk6flum.

Texta & fylgisedlum 4 ad setja undir eftirtéldum fyrirsognum og i peirri r6d, sem
greind er. Nyta skal pessar stodludu fyrirsagnir ad svo miklu leyti sem unnt er. Upplysing-
ar eiga ad vera 4 islensku og ordadar pannig, ad par séu audskildar notandanum. Ef fylgi-
sedillinn er skrifadur 4 fleiri tungumalum, eiga upplysingar ad vera adgreindar 4 hverju
tungumadli sérstaklega. Texti peirra 4 ad vera samramdur i adalatridum. Nota ma tikn og
myndir i fylgiseSlum til Gtskyringar eda til ad gera skriflegar upplysingar greinilegri. Slikar
skyringamyndir mega ekki hafa auglysingagildi. I inngangi ad texta fylgisedils med lyfjum,
sem tlud eru ménnum, skal pess getid ad laknir geti avisad lyfinu til annarrar notkunar
eda med 6Orum skammtasteerdum en koma fram i upplysingunum og skuli avallt fylgja
fyrirmelum laknis, ef um misremi er ad r&da. Textann ma orda 4 eftirfarandi hatt:
»Athugid ad leknirinn getur dvisad bessu lyfi til annarrar notkunar og/eda i 6drum
skammtasteréum en tilgreindar eru 4 fylgisedlinum. Fylgid alltaf fyrirmalum laknis, sem
aritud eru & merkimidann fra apétekinu”.

Fyrirsagnir & fylgisedlum.
1. Hvad inniheldur 1yfid (heiti lyfsins, lyfjaform, styrkleiki og innihaldslysing)?
Heiti lyfsins. Nota skal heiti lyfsins sem fyrirsogn 4 fylgisedlinum eda 4 annan pann
hétt, svo ad augljost sé um hvada lyf er ad reda.
Lyfjaform. Nota skal vidurkennt islenskt heiti lyfjaforms. (Ef til er frabrugdin, hefd-
bundin islensk nafngift 4 lyfjaforminu, ma hugsanlega geta pess 1 sviga).
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Styrkleiki lyfsins. Vidurkennd skilgreining 4 styrkleika skal notud sbr. c-staflid 1 sér-
stokum akvaedum um merkingu lyfja.

Innihaldslysing. Heiti virkra innihaldsefna auk heita hjalparefna 4 ad greina 4 islensku.
Magn virkra innihaldsefna 4 alltaf ad greina og magn hjélparefna i samremi vid per krof-
ur, sem gerdar eru i pessari reglugerd. Oskad er eftir pvi, ad E-nimer (Evrépukddanimer)
séu tilgreind fyrir litarefni og rotvarnarefni, ef pau eru til. Sé pad ®skilegt ma gefa lysingu
4 lyfjaforminu, t.d. Gtlit, 16gun, litur, bragd, aletrun 4 sjalfar toflurnar o.s.frv.

Innihald. Greina ma magn eda fjolda afmaldra skammta i peim pakkningasterdum,
sem vid 4 og skal pad ba gert i samremi vid dkvadi pessarar reglugerdar, sbr. d-staflid i
sérstokum dkvaedum um merkingu lyfja.

2. Hvernig verkar lyfid (lyfjaflokkur/verkun)?

Tilgreina skal lyfjaflokk (t.d. syklalyf, sveppalyf) og/eda 4 hvern hatt lyfid verkar (t.d.
lekkar blodprysting, dregur ur 6tta o.s.frv.).

3. Handhafi markadsleyfis/sa sem veitir upplysingar. .

Tilgreina skal nafn og heimilisfang handhafa markadsleyfis lyfsins. I peim tilvikum,
begar framleidandi lyfs er annar en s sem er handhafi markadsleyfis pess, skal nafns hans
og heimilisfangs einnig getid. Med skraningarhafa er att vid pann adila, sem er handhafi
markadsleyfis lyfsins. Med framleidanda er att vid vidurkenndan sérlyfjaframleidanda, sem
ber 4byrgd 4 lyfinu. S€ handhafi markadsleyfis lyfs erlendur, mé einnig tilgreina nafn
umbodsmanns/umbjédanda hans 4 Islandi.

4. Hvers vegna hefur lknirinn pinn avisad lyfinu? Vid hvada sjikdémi/sjikdémum
er lyfid notad (abendingar/notkunarsvid)?

Tilgreina skal vidurkenndar abendingar. Ef einnar eda fleiri dbendinga er ekki getid 4
fylgisedli, skal umsakjandi (framleidandi/umbodsmadur) gera lyfjanefnd rikisins grein fyrir
bvi, pegar sétt er um vidurkenningu & texta fylgisedils.

5. Hvenaer ekki a ad nota lyfid (frabendingar)?

Geta skal peirra frabendinga, sem tilgreindar eru i texta gildandi sérlyfjaskrar.

6. Hvers parft pu ad geeta adur en pi notar lyfid (varidarradstafanir og varnadar-
ord)?

Hér skulu tilgreind mikilveg atridi, sem tengjast fyrst og fremst sjalfri medferdinni
med pvi lyfi, sem um redir, t.d. hvort notkun pess er avanabindandi. Einnig skal hér til-
greint, ef notkun lyfsins getur dregid ur vidbragdsflyti hja dkvednum hoépi sjiklinga vegna
sljoleika (lyf, sem skerda hefni manna til aksturs bifreida og/eda stjérnunar annarra vél-
kniinna tekja) eda ef lyf geta valdid sjonskerdingu/-truflunum. Sérstakra dkvada vardandi
notkun lyfsins handa bérnum eda 6ldrudum svo og hja sjiklingum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi skal getid, ef pad 4 vio.

7. Pungun.

Nota skal stadlada texta. Ef unnt er skulu peir vera eins og greint er hér & eftir og
vid &

a. Ekki hefur verid synt fram 4 skadleg ahrif 4 fostur af voldum lyfsins.

b. Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins hja pungudum konum. Leitadu pvi rada

hja lekni, ef pd ®tlar ad nota ........ (heiti lyfsins) oftar en einstaka sinnum & meod-
gongutimanum.

c. Hugsanlegt er ad lyfid hafi 4hrif & fostur. Leitadu pvi alltaf rdda hja lekni adur
en pu notar ......... (heiti lyfsins) 4 medgongutima.

d. Hetta er 4, ad lyfid valdi fésturskemmdum. Notadu ....... (heiti lyfsins) pvi ekki

4 medgongutimanum nema laeknir hafi d4kvedid ad avisa pér pvi.
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8. Brjostagjof.
Nota skal stadlada texta. Ef unnt er skulu beir vera eins og greint er hér 4 eftir og
vid a:

a. Lyfid berst ekki 1 brjéstamjolk.

b. Lyfid berst i brjoéstamjolk, en verkun 4 barnid er ekki talin likleg. Leitadu samt
rdda hja lekni, ef pi @tlar ad nota ....... (heiti lyfsins) oftar en einstaka sinnum
medan pu ert med barn 4 brjosti.

c. Lyfid berst 1 brjostamjolk og er hugsanlegt ad pad hafi dhrif 4 barn, sem er 4

brjosti. Notadu ......... (heiti lyfsins) pvi ekki & medan pd ert med barn 4 brjosti
nema laknir hafi dkvedid ad avisa pér pvi.
d. Ekki er vitad hvort ......... (heiti lyfsins) berst i brjéstamjolk. Leitadu pvi fyrst rdda

hja lekni, ef pa @tlar ad nota lyfid ad stadaldri medan pi ert med barn 4 brjosti.
9. Lyf sem geta skert aksturshafni manna.

Eftirfarandi texti skal vera 4 fylgisedlum lyfja, sem flokkast pannig ad pau teljast geta
skert akstursh@fni manna: ,Lyfid getur dregid ur vidbragdsflyti. Petta skal haft i huga
pegar sérstok einbeiting er naudsynleg svo sem vid bifreidaakstur eda vid ndkvamnis-
vinnu.” Um Onnur lyf, sem geta skert vidbragdsflyti hja dkvednum hépi sjiklinga, 4 ad
geta hlidst®drar varidar og nefnt er i texta undir 6. tolulid hér ad framan.

10. Hvad skalt pu fordast ad borda eda drekka samtimis toku pessa lyfs?

Hér skal greina fra mikilvegum milliverkunum, sem geta haft ahrif 4 verkun lyfsins
og tilgreindar eru i texta um lyfid 1 gildandi sérlyfjaskra (t.d. 6nnur lyf, 4fengi, matur).
11. Hvernig att bt ad nota lyfio (skommtun)?

Hér skal skommtun lyfsins greind og ef porf er 4, skal sundurgreina skammta handa
fullordnum, bornum og/eda 6ldruéum. Pegar um lyfsedilsskyld lyf er ad r&da skal i upphafi
pessa texta standa: ,,Laknirinn dkvedur skammtasterdir, sem henta pér sérstaklega. Enn-
fremur skal, pegar um lyf til inntdku er ad reda, tilgreina upplysingar um 4 hvern hatt
lyfid skuli tekid inn (i heilu lagi, skipt, med rikulegu vokvamagni o.s.frv.), hversu oft,
hversu langt skal 1ida 4 milli lyfjatoku, inntaka i tengslum vid maltidir eda onnur lyf, med-
ferdarlengd, hvort draga 4 smam saman tr skammtasterdum, hvort hatta eigi skyndilega
toku lyfsins (ef slikt 4 vid), taka skal fram hvad gera skal, ef toku eins eda fleiri skammta
hefur verid sleppt o.fl. Pegar vid 4 ma einnig visa til 9. télulidar hér ad framan. Hlidstadar
upplysingar og ad framan eru taldar skulu gefnar um onnur lyfjaform, t.d. lyfjaform til
utvortis notkunar, augndropa o.s.frv. Pegar um lausasolulyf er ad reda, skal pess getid vid
hvada lagmarksaldur barna eigi ekki ad gefa lyfid.

12. Notkunarleiobeiningar (fyrirmaeli um medferd og notkunarmata).

Auk peirra upplysinga, sem koma fram i texta um ,skammtasterdir skal hér gerd
grein fyrir naudsynlegum fyrirmalum um hvernig farid skuli med lyfid, hvernig pad skuli
gert tilbuid til notkunar og hvernig pad skuli tekid inn eda notad 4 annan hatt. Sem daemi
mé nefna upplysingar um ad lyfid skuli leysa upp eda pynna fyrir notkun, um sérstaka
teekni vid ad taka lyfid eda um notkun sérstakra hjdlpartekja vid skommtun pess.

13. Hvad gerist ef pi hefur tekid rangan skammt (ofskommtun)?

Gera skal grein fyrir einkennum, sem koma fram vid ofskdmmtun og hugsanlegar ad-
gerdir, sem sjuklingur skal sjalfur gripa til i slikum tilvikum og/eda fyrirmali um ad sjikl-
ingur skuli leita leknis.

14. Hvada aukaverkunum getur lyfid valdid (aukaverkanir)?

Adeins skal tilgreina par aukaverkanir, sem taldar eru i texta um lyfid i gildandi sér-
lyfjaskra. Vid lysingu 4 aukaverkunum skal frekar lysa einkennum peirra en ahrifum (t.d.
bledingar fremur en blédstorknunargallar). Auk pess ma gjarnan 1ysa nanar astazdum auka-
verkunarinnar. S€ aukaverkun pess edlis, ad rétt sé ad leita leeknis skal pess getid. Enn-
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fremur skal telja aukaverkanir i flokkum eftir tiéni peirra, annars vegar algengar og hins
vegar sjaldgefar og/eda mjog sjaldgefar.

15. Hvernig 4 ad geyma lyfid (geymsluskilyrdi og geymslupol)?

Hér skal visa til dletrunar 4 umbddum/merkimida lyfsins um fyrningardagsetningu og
auk pess, pegar pad 4 vio, skal tilgreina hversu langt geymslupol fullbiid lyfjaform hefur
(t.d. syklalyfjamixtdrur) eda hversu langt geymslupol lyfid hefur eftir ad umbudir pess eru
rofnar (t.d. augndropar).

Eftirfarandi stadladan texta med tilvisun til geymslupolsaletrunar skal nota:

»Geymslupol lyfsins er i samraemi vid fyrningardagsetningu, sem er 4 umbiidum pess.*

Annad.
Tilgreina skal dagsetningu vid sidustu endurskodun 4 texta fylgisedilsins.

i VIDAUKI 2
Islensk heiti lyfjaforma og skilgreining peirra.
Efnisyfirlit: Fordaplastur
Fordatoflur

Augndropaduft, sja Augndropar Sja einnig: Toflur
Augndropar Fram.l‘elc‘)‘slu'sett

Augndropaduft SJa_x einnig: Stungulyfsstofn
Augnflogur Freydikyrni '
Augnskolvatn SJ? EAnRIg: Kymi
Augnsmyrsli Freyditoflur .
Aburdur Sjéa einnig: Toflur, Lausnartoflur til

Udadburdur 1nnt0!(’u
Blédsiunarvokvi Froda, sjd Krem
Bl6dskilunarvokvi Hirsipa o
Blodskilunarpykkni Sja einnig: Lyfjasdpa
Boluefni Hlaup
Dropaduft, sjid Dropar Endaparmshlaup
Dropakyrni, sja Dropar Leghélshlaup
Dropar Skeidarhlaup

Sjé einnig: Dropaduft, Dropakyrni Sja einnig: Smyrsli
Duft Hylki

Sja einnig: Lausnarduft, Skammtar, Pillur

Straduft
Duft 1 innddalyf, sji Innadalyf

Sja einnig: Fordahylki, Syruhjiphylki,
Tungurétarhylki

Endaparmshlaup, sja Hlaup Innhellislyf
Endaparmskrem, sja Krem Innrennslislyf
Endaparmssmyrsli, sjd Smyrsli Sja einnig: Innrennslisstofn, Inn
Endaparmsstilar rennslispykkni
Endaparmssvampar, sja Svampar Innrennslisstofn
Eyrnadropar Sja einnig: Innrennslislyf
Eyrnasmyrsli, sjd Smyrsli Innrennslispykkni
Fordahylki Sja einnig: Innrennslislyf

Sja einnig: Hylki Innddaduft
Fordakyrni Innidalyf

Sja einnig: Kyrni

Duft i innddalyf
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Inndndunarlyf
Innondunarlyf, sja Innddalyf
Krem
Endaparmsfroda, Endaparmskrem,
Froda, Skeidarfroda, Skeidarkrem
Sja einnig: Smyrsli
Kvidskilunarvokvi
Kyrni
Lyfjakyrni, Skammtakyrni
Sja einnig: Fordakymi, Freydikymi,
Syruhjipkyrni
Kokur
Lausn
Sjé einnig: Pynningarlausn
Lausnarduft
Sja einnig: Duft
Lausnartoflur
Lausnartoflur til inntéku
Sja einnig: Freyditoflur, Toflur
Leghalshlaup, sja Hlaup
Legstilar
Lyfjasapa
Sjé einnig: Harsipa
Mixtira
Mixtiruduft, MixtGrukyrni, Mixtaru
skammtar
Mixtdruduft, sji Mixtdra
Mixtirukyrni, sjid Mixtira
Mixtiruskammtar, sja Mixtira
Munnlausnartoflur
Sja einnig: Toflur
Munnsmyrsli, sji Smyrsli
Munnsogtoflur
Sja einnig: Toflur
Nefdropar
Nefdalyf
Nefsmyrsli, sja Smyrsli
Nefstifti, sja Stifti
Nefudalyf, sja Nefdropar
On@missermi
Pasta
Sja einnig: Smyrsli
Pillur, sja Hylki og Toflur
Séaralin, sji Smyrsli
Skammtakymni, sjd Kyrni
Skammtar
Sja einnig: Duft
Skeidarfroda, sjia Krem
Skeidarhlaup, sja Hlaup
Skeidarkrem, sji Krem
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Skeidarsmyrsli, sja Smyrsli
Skeidarstilar
Skeidarsvampar, sja Svampar
Skolvokvi
Smyrsli
Endaparmssmyrsli, Eyrnasmyrsli, Munn-
smyrsli, Nefsmyrsli, Saralin,
Skeidarsmyrsli
Sja einnig: Hlaup, Krem, Pasta
Spenalyf
Stifti
Nefstifti, Tannstifti
Straduft
Udaduft
Sja einnig: Duft
Stungulyf
Sjé einnig: Stungulyfsstofn, Stungulyfs-
pykkni
Stungulyfsstofn
Framleidslusett
Sja einnig: Stungulyf
Stungulyfspykkni
Sja einnig: Stungulyf
Svampar
Endaparmssvampar, Skeidarssvampar
Syruhjaphylki
Sja einnig: Hylki
Syruhjipkymi
Sja einnig: Kyrni
Syruhjiptoflur
Sja einnig: Toflur
Tannstifti, sji Stifti
Toflur
Lausnartoflur til inntoku, Pillur
Sja einnig: Fordatoflur, Freyditoflur,
Munnlausnartoflur, Munnsogtoflur,
Syruhjaptoflur, Tuggutoflur,
Tungurétartoflur
Tuggutoflur
Sjé einnig: Toflur
Tungurdétarhylki
Sja einnig: Hylki
Tungurétartoflur
_ Sja einnig: Toflur
Udaaburdur, sja Aburdur
Udaduft, sja Straduft
Vefjalim
Vefjatoflur
Pynningarlausn
Sja einnig: Lausn
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iSLENSK HEITI LYFJAFORMA OG SKILGREINING pEIRRA.
(I svigum eru greind norren heiti lyfjaformanna).

Lyfjaform eiga ad uppfylla gildandi stadla i Evrépsku lyfjaskranni (Ph. Eur.) og i Danske
legemiddelstandarder (DLS).

Augndropaduft, sja Augndropar.

Augndropar (Qjendrﬁber/égondroppar/Silmﬁtippoja).

Augndropar eru fljétandi lyfjaform, ®tlad til ad dreypa i auga. Duft, @tlad til framleidslu
4 augndropum, nefnist augndropaduft, (pulver til gjendraber/pulver till 6gondroppar/jauhe
silmitippoja varten). Ath.: I1at undir augndropaduft skulu merkt pannig, ad heitid augndrop-
ar standi 4 peim vid afthendingu lyfsins dr lyfjabdd.

Augnflogur (@jenlameller/Ogonlameller/Silmilamellia).

Augnflogur eru fost eda halffost lyfjaform af hefilegri sterd og 16gun til ad setja undir
augnlok. bar innihalda venjulega lyf i afm®ldum skammti, sem 4 ad losna hagt og hafa
stadbundna verkun.

Augnskolvatn (@jenbadevand/Oyebadevann/Ogonvatten/Silmévesi).
Augnskolvatn er fljétandi lyfjaform, ®tlad til ad skola augu eda til pess ad veata augnsaraumbudir.

Augnsmyrsli (@jensalve/Ogonsalva/Silmécvoide).
Augnsmyrsli er hélffast lyfjaform, ®tlad til ad bera i augu eda 4 hvarma. Augnsmyrsli eru
framleidd sem smyrsli, krem eda hlaup.

Aburdur (Liniment/Linimentti). )

Aburdur er fljétandi lyfjaform til ttvortis notkunar. Aburdur er framleiddur sem lausn
(solutio), fleyti (emulsio) eda dreifa (suspensio). Aburdur, sem borinn er 4 dr ilati undir
prystingi, nefndist Gidaaburdur (aerosolliniment/aerosolinimentti).

Blodsiunarvokvi (Hemofiltreringsvaske/Hemofiltrationsvitska/Hemofiltraationeste).
Blodsiunarvokvi er fljotandi lyfjaform til innstungu/innrennslis. Hann inniheldur solt i
magni, sem svarar til pess, sem er i bl6dvokva (plasma). Bl6dsiunarvokvi kann auk pess
ad innihalda pragusykur (glikésu).

Blodskilunarvokvi (Hemodialysevaeske/Hemodialysvitska/Hemodialyysineste).
Blodskilunarvokvi er fljotandi lyfjaform til blédskilunar. Hann inniheldur solt i magni, sem
svarar til pess, sem er i blodvokva (plasma). Hann kann auk pess ad innihalda prigusykur
(glikosu). Blodskilunarvokvi er venjulega framleiddur med pynningu blédskilunarpykknis
med vatni af tilskildum gadum.

Blodskilunarpykkni (Hzmodialysekoncentrat/Hiamodialyskoncentrat / Hemodialyysikon-
sentraatti).

Latneskt heiti: Haemodialytica concentrata. Blédskilunarpykkni er fljétandi samsetning,
@tlud til framleidslu 4 vokva, sem nota skal vid blédskilun (hemodialysu).

Boluefni (Vaccinum).
Boluefni er lyfjaform, sem hefur ad geyma métefnavaka. Pad er gefid til pess ad koma af
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stad eda efla 6n@mi gegn peim smitefnum eda 6drum métefnavokum, sem boluefni hefur
ad geyma. Boluefni er framleitt dr lifandi eda deyddum 6rverum, einfrumungum eda snikju-
dyrum og/eda efnum, sem lifverur pessar mynda.

Dropaduft, sja Dropar.
Dropakyrni, sja Dropar.

Dropar (Draber/Droppar/Tippoja).

Dropar eru fljétandi lyfjaform til inntoku, venjulega skammtad i dropatali, eda 1 litlu rim-
mali, m@ldu med mealipipettu. Fast efni, &tlad til framleidslu 4 dropum, nefnist dropaduft,
(pulver til dréber/pulver till droppar/jauhe tippoja varten) eda dropakyrni (granulat til
driber/granulat til droppar/rakeet tippoja varten), eftir pvi sem vid 4 hverju sinni.

Duft (Pulver/Jauhe).

Duft er fingert, fast efni. Pad kann ad vera @tlad til skommtunar eftir rimmali. Ath.: Heitid
duft skal einungis nota um lyfjaform, ef annad heiti hafir ekki. A ilati skulu fylgja upplys-
ingar um notkun duftsins. Sja Lausnarduft, Skammtar, Straduft.

Duft i innddalyf, sja Innidalyf.
Endaparmshlaup, sja Hlaup.
Endaparmssmyrsli, sja Smyrsli.

Endaparmsstilar (Suppositoria/Perdpuikkoa).
Endaparmsstill er skammtad lyfjaform, sem ®tlad er til ad stinga 1 endaparm. Endaparms-
still er t.d. framleiddur med pressun eda steypun eda sem hylki.

Endaparmssvampar, sji Svampar.

Eyrnadropar (QJredriber/Orondroppar/Korvatippoja).
Eyrnadropar eru fljétandi lyfjaform, @tlad til ad dreypa 1 hlust.

Eyrnasmyrsli, sja Smyrsli.

Fordahylki (Depotkapsler/Depotkapselia).
Fordahylki er skammtad lyfjaform til inntoku, par sem lyfinu eda hluta pess er @tlad ad

losna hagt og frasogast frd maga og/eda pormum, eda hafa stadbundna verkun i maga
og/eda pormum. Sji Hylki.

Fordakyrni (Depotgranulat/Depotrakeita).

Fordakyrni er fast lyfjaform til inntoku, par sem lyfinu eda hluta pess er ®tlad ad losna
haegt og frasogast frd maga og/eda pormum, eda hafa stadbundna verkun i maga og/eda
poérmum. Sja Kyrni.

Fordaplastur (Depotplaster/Depotlaastari).
Fordaplastur er lyfjaform, sem er limt & hid. Hann inniheldur lyf i afmaldum skammti,
sem er &tlad ad losna hegt og frasogast i gegnum hud.
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Fordatoflur (Depottabletter/Depottablettia).

Fordatafla er skammtad, fast lyfjaform til inntéku, par sem lyfinu eda hluta pess er ®tlad
ad losna hagt og frasogast frd maga og/eda pormum, eda hafa stadbundna verkun i maga
og/eda poérmum. Sji Toflur.

Framleioslusett (Generator/Generaattori).

Framleidslusett er kerfi, sem inniheldur fastan geislavirkan moédurkjarna, sem myndar
geislavirkan dotturkjarna, sem hagt er ad einangra med siun eda annarri adferd og er sidan
notadur i geislavirkt lyf. Sja Stungulyfsstofn.

Freydikyrni (Brusegranulat/Brusgranulat/Porerakeita).

Freyodikymi er fast lyfjaform, sem skal leysa eda dreifa i vatni fyrir innt6ku. Pad inniheld-
ur venjulega syru og karbénat eda tvikarbdnat, sem hvarfast hratt i vatni og mynda kol-
tvioxid. Sja Kyrni.

Freyoitoflur (Brusetabletter/Brustabletter/Poretablettia).

Freyoitafla er skammtad, fast lyfjaform, sem skal leysa eda dreifa i vatni fyrir inntdku.
Hiin inniheldur venjulega syru og karboénat eda tvikarbonat, sem hvarfast hratt i vatni og
mynda koltvioxid. Sja Toflur.

Ath.: Toflur, sem innihalda mjog litid magn af karbdnati eda tvikarbonati, og leysast pvi
haegt med vegri loftmyndun, falla ekki undir skilgreiningu 4 freyditoflum. bPar ma nefna
lausnartoflur til inntoku (Oplgselige tabletter/Losliga tabletter /Liukenevaa tablettia).

Froda, sja Krem.

Harsapa (Shampoo/Sjampo/Schampo).

Harsépa er fljotandi eda halffast lyfjaform til ad nda 1 harsvord og skola sidan i burtu med
vatni. Hars4pa er framleidd sem lausn, fleyti eda dreifa og myndar venjulega frodu, pegar
nuddad er med vatni.

Hlaup (Gel/Geeli).

Hlaup er lyfjaform, sem er halffast, framleitt med pvi ad leysa fjolefnunga (polymer) i
haefum leysi og venjulega til utvortis notkunar. Hlaup ®tlud til ad bera 4 endaparm, & leg-
héls eda i skeid, nefnast endaparmshlaup (rektalgel/rektaaligeeli), leghalshlaup (cervi-
kalgel/servikaaligeeli), skeidarhlaup (vaginalgel/emitingeeli). Sja Smyrsli.

Hylki (Kapsler/Kapselia).

Hylki er skammtad lyfjaform til inntoku, sem biid hefur verid um i hefu efni. Lyfi er
®tlad ad frasogast frA maga og/eda pormum strax og hylki hefur sundrast eda hafa stad-
bundna verkun i maga og/eda pormum. Séu hylki hnottétt, ma nefna pau pillur (piller/pil-
lerid). Sja Fordahylki, Syruhjiaphylki, Tungurétarhylki.

Innhellislyf (Klysma/Periruiske).
Innhellislyf er fljotandi, venjulega skammtad lyfjaform, tlad til innhellingar eda inn-
dzlingar 1 endaparm.

Innrennslislyf (Infusionsveske/Infusionsvitska/Infuusioneste).
Latneskt heiti: Infundibilia. Innrennslislyf er fljétandi lyfjaform, ®tlad til innrennslis i lika-
mann, i tiltdlulega miklu magni. Sji Innrennslisstofn, Innrennslispykkni.
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Innrennslisstofn (Infusionssbustans/Infuusiokuivaaine).
Latneskt heiti: Ad infundibilia. Innrennslisstofn er 1yf { fostu formi, sem ®tlad er til fram-
leidslu 4 innrennslislyfi. Sja Innrennslislyf.

Innrennslispykkni (Infusionskoncentrat/Infuusiokonsentraatti).
Latneskt heiti: Adfundibilia. Innrennslispykkni er lyf i fljétandi formi, sem @tlad er til
framleidslu innrennslislyfs eda til iblondunar i innrennslislyf. Sja Innrennslislyf.

Innddaduft (Inhalationspulver/Inhalaatiojauhe).
Innidaduft er skammtad lyfjaform, @tlad til Gdunar 4 slimhdd nedri dndunarfara Gr sér-
stoku ddunartzki.

Innadalyf (Inhalationsvaske/Inhalationsvitska/Inhalaationeste).

Innadalyf er fljétandi lyfjaform, &tlad til ad berast 4 slimhad nedri dndunarfara vid Gdun.
Sé€ lyfinu ®tlad ad berast 4 slimhid nedri ondunarfzra vid uppgufun (sem gufa eda loftteg-
und) nefnist lyfjaformid inndndunarlyf. Innidalyf eru venjulega i ilati undir prystingi
(inhalationsaerosol/inhalaationaerosoli) eda ilati, sem gefur dkvedinn skammt vid hverja
Gdun (inhalationsspray/inhalaationsmute). Purrefni til framleidslu inntdalyfs nefnist duft i
innadalyf (pulver til inhalationsvaske/pulver till inhalationasvitska/jauhe inhalaationestetti
varten).

Innondunarlyf, sja Inniidalyf.

Krem (Creme/Voide).

Krem er lyfjaform, &tlad til ad bera 4 hid og slimkennt yfirbord. Pad er mjikt marglaga
kerfi, sem venjulega er framleitt sem fleyti. Krem atlud til ad bera 4 endaparm eda i skeid
nefnast endaparmskrem (rektalcreme/rektaalivoide), skeidarkrem (vaginalcreme/emiitin-
voide). Krem, sem bera skal 4 1 formi frodu, t.d. Gr Gdabrisa, nefnist froda (skum/vaahto),
sé€ pad xtlad i endaparm, endaparmsfroda (rektalskum/rektalvaahto) eda i skeid, skeidar-
froda (vaginalskum/emaétinovaahto). Sji Smyrsli.

Kvidskilunarvokvi (Peritonealdialysevaske/Peritonealdialysvitska/Peritoneaalidialyysin-
este).

Latneskt heiti: Dialytica peritonealia. Kvidskilunarvokvi er fljétandi lyfjaform, sem &tlad
er til kvidskilunar (peritonealdialysu). Hann inniheldur solt i magni, sem svarar til pess,
sem er i bl6dvokva (plasma) og auk pess prigusykur (glikésu).

Kyrni (Granulat/Rakeita).

Kymi er fast lyfjaform, sem samanstendur, ad svo miklu leyti og unnt er, af jafnstérum
kornum. Kyrni er venjulega ®tlad til inntoku, hugsanlega eftir ad pad hefur verid leyst i
eda hrart ut 1 annad efni. Lyfi er @tlad ad frasogast frd maga og/eda pormum strax eda
hafa stadbundna verkun i maga og/eda pormum. Kymi er framleitt med pvi ad kyrna duft-
kennt efni eda bia til dr bvi smakdlur (pellets). bad er venjulega skammtad eftir rimmali.
Kymi i afm&ldum skommtum, pakkad i umbidir dr hafu efni, nefnist skammtakyrni (af-
delte granulater/dosgranulat/annosrakeita). Kyrni, sem @tlud eru dyrum, mi nefna lyfja-
kyrni (medicin pellets). Heiti peirrar dyrategundar, sem lyfjaformio er ®tlad, skal fylgja
heiti lyfjaformsins. Lyfjakyrni inniheldur venjulega f6dur. Ath.: Vegna sérhafdrar notkunar
eda eiginleika nokkurra kyma, eru pau skilgreind sérstaklega og nefnast eftirfarandi heit-
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um, eftir pvi sem vid 4 hverju sinni, sji Fordakyrni, Freydikyrni, Syruhjapkyrni.
Kokur (Boli).

Kaka (bolus) er fast, skammtad lyfjaform, ®tlad dyrum til inntdku. Kaka er framleidd med
ttrdl , steypun eda pressun i kilu-, egg- eda sivalningsform. Ath.: Skilgreiningin nar
einnig yfir stafi (baculi).

Lausn (Oplgsning/Losning/Liuos).

Lausn er fljétandi lyfjaform, sem inniheldur eitt eda fleiri efni leyst { hefum leysi. Ath.:
Heitio lausn skal einungis nota um lyfjaform, ef annad heiti hafir ekki. A ilati skulu fylgja
upplysingar um notkun lausnarinnar. Sji Pynningarlausn.

Lausnarduft.

Lausnarduft er fingert, fast efni, sem @tlad er til inntoku eda ttvortis notkunar, eftir ad
hafa verid leyst eda blandad vatni. Ath.: Heitid lausnarduft skal einungis nota um lyfja-
form, ef annad heiti hafir ekki. A ilati skulu fylgja upplysingar um notkun lausnarduftsins.
Sja Duft.

Lausnartoflur (Solubletter/Solublettia).
Lausnartafla er skammtad lyfjaform, &tlad til framleidslu 4 lausn til dtvortis notkunar eda til
a0 skola likamshol. Lausnartoflur eru venjulega framleiddar med pressun 4 sama hatt og toflur.

Lausnartoflur til inntoku (Oplgselige tabletter/Losliga tabletter/Liukenevaa tablettia).
Lausnartafla til inntoku er skammtad, fast lyfjaform, sem skal leysa eda dreifa i vatni fyrir
inntoku. Hin inniheldur venjulega mjog litid magn af karbdnati eda tvikarbonati, og leys-
ist pvi hegt med vagri loftmyndun. Sja Freyditoflur, Toflur.

Leghalshlaup, sja Hlaup.

Legstilar (Uteritorier/Kohtupuikkoa).
Legstill er skammtad lyfjaform, sem @tlad er til ad setja i leg. Legstill er framleiddur med
videigandi 16gun med pressun eda steypun.

Lyfjasapa.

Lyfjasapa er fast eda fljotandi lyfjaform, sem hefur sidpu eda énnur yfirbordsvirk efni sem
burdarefni og @tlad er til dtvortis notkunar. Lyfjasdpa, sem @tlud er til harpvotta, nefnist
harsapa. Sja Harsapa.

Mixtira (Mixtur/Mikstuura).

Mixtidra er fljétandi lyfjaform, sem @tlad er til inntoku og venjulega skammtad eftir rim-
mali. Mixtira getur verid lausn af einu eda fleiri efnum 1 hafum leysi, fleyti (emulsio),
dreifa (suspensio) eda lausn efna tr jurtahlutum. Fast efni, ®tlad til framleidslu 4 mixtdru,
nefnist mixtdruduft (pulver til mixtur/pulver till mixtur/jauhe mikstuuraa varten) eda mix-
tirukyrni, (granulat til mixtur/granulat till mixtur/rakeita mikstuuraa varten), eftir pvi sem
vid & hverju sinni. Mixtdrur i afmaldu magni i hefu ilati m4 nefna mixtiruskammta
(afdelte mixturer/dosmixtur/annosmikstuura). Ath.: Ilat undir mixtiruduft og mlxturukyml
skulu merkt pannig, ad heitid mixtdra standi & peim vid afhendingu lyfsins dr lyfjabio.

Mixtiaruduft, sja Mixtira.
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Mixtirukyrni, sja Mixtira.

Mixtiruskammtar, sji Mixtira.

Munnlausnartoflur.
Munnlausnartoflur er skammtad, fast lyfjaform, sem leysast hratt i munni og skal sidan
kyngt. Lyf frasogast ekki frdA munnslimhid. Sja Toflur.

Munnsmyrsli, sja Smyrsli.

Munnsogtoflur (Sugetabletter/Sugtabletter/Imeskeltivii tablettia).
Munnsogtafla er skammtad, fast lyfjaform, sem @tlad er ad leysast hagt i munni og hafa
stadbundna verkun i munni og koki. Sja Toflur.

Nefdropar (Nisdroppar/Nasedriber/Nenitippoja).

Nefdropar er fljétandi lyfjaform, @tlad til ad dreypa i nos eda ida 4 nefslimhid. Nefdropar
i ilatum undir prystingi eda annars konar Gdunartzkjum nefnast nefadalyf (nzseaero-
sol/nendaerosoli og/eda nasespray/nendsumate).

Nefsmyrsli, sji Smyrsli.
Nefstifti, sja Stifti.
Nefiudalyf, sja Nefdropar.

(:)naamissermi (Serum).

Onamissermi er lyfjaform, framleitt Gr bl6di manna eda dyra og inniheldur sérhafd mot-
efni. Moétefni pessi geta lamad eda gert Gvirkar 4 annan hatt par tegundir drvera og eitur-
efna, sem valdar voru ad myndun métefna i serminu. Onzmissermi er gefid til ad koma
i veg fyrir eda draga dr 6zskilegum dhrifum slikra métefnavaka.

Pasta (Pasta).

Pasta er smyrsli, sem er mjog stift og &tlad til Gtvortis notkunar eda til inntéku handa dyr-
um. Pasta inniheldur oftast mikid magn af fostum efnum. Sja Smyrsli.

Pillur, sja Hylki og Toflur.

Séaralin, sja Smyrsli.

Skammtakyrni, sji Kyrni.

Skammtar (Dospulver/Annosjauhetta).

Skammtur er duft i skommtudu magni, sem biiid hefur verid um i pappir eda 6dru hzfu
efni. Skammtur er @tladur til inntdku, hugsanlega eftir ad hafa verid leystur i eda hrazrour
it 1 6dru efni. Sja Duft.

Skeidarfroda, sji Krem.

Skeidarhlaup, sji Hlaup.

B 91
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Skeidarkrem, sji Krem.
Skeidarsmyrsli, sji Smyrsli.

Skeidarstilar (Vagitorier/Emitinpuikkoa).
Skeidarstill er skammtad lyfjaform, ®tlad til ad stinga i skeid (fzdingarveg; vagina).
Skeidarstill er framleiddur med videigandi 16gun med pressun eda steypun.

Skeidarsvampar, sji Svampar.

Skolvokvi (Skyllevaske/Spolvitska/Huuhteluneste).
Latneskt heiti: Irrigabilia. Skolvokvi er fljotandi lyfjaform, @tlad til ad skola m.a. sar, pvag-
blodru og pvagras, skurdarhol eda likamshol, t.d. kvidar- og brjosthol.

Smyrsli (Salva/Voide).

Smyrsli er lyfjaform, &tlad til ad bera 4 hid og slimkennt yfirbord. Pad er mjikt og half-
fast vid stofuhita og er framleitt Gr smyrslisgrunni, sem litur einslaga (homogen) t.
Smyrsli, &tlud til ad bera 4 endaparm, i eyru, munn, nef eda skeid, nefnast endaparms-
smyrsli  (rektalsalve/rektalsalva/rektaalivoide), eyrnasmyrsli (gresalve/dronsalva/kor-
vavoide), munnsmyrsli (mundsalve/munnsalva/suuvoide), nefsmyrsli (nasesalve/nis-
salva/nenivoide), skeidarsmyrsli (vaginalsalve/vaginalsalva/emitinvoide). Lin eda annad
haft efni, ®tlad til pess ad pekja sar og smyrsli hefur verid beatt i, nefnist saralin (salve-
kompres/salvkompress/voideside). Sji Hilaup, Krem, Pasta.

Spenalyf (Intramammarier/Intramammaaria).
Spenalyf er venjulega skammtad lyfjaform, ®tlad dyrum, til pess a0 setja i mjolkurkirtil i
gegnum spenagang.

Stifti (Stift/Puikkoa).

Stifti er fast lyfjaform, staf- eda keilulaga, @tlad til ad bera 4 tiltekinn likamsstad og hafa
par stadbundna verkun. Stifti, ®tlud til ad bera i nef eda 4 tennur, nefnast nefstifti (nzse-
stift/nésstift/nenipuikkoa), tannstifti (dentalstifthamaspuikkoa). Ath.: Skilgreining nar
einnig yfir bacilli, styli.

Straduft (Pudder/Puder/Puuteri).
Straduft er fast lyfjaform, ®tlad til ad strd 4 had, slimhid eda sar. Straduft i il4ti undir
prystingi nefnist daduft (acrosolpuder/aerosolpudder/aerosolipuuteri). Sja Duft.

Stungulyf (Injektionsvaske/Injektionsvitska/Injektioneste).
Stungulyf er fljétandi lyfjaform, ®tlad til inndelingar i likamann i gegnum hid, slimhimnu
eda vessahimnu. Sja Stungulyfsstofn, Stungulyfspykkni.

Stungulyfsstofn (Injektionssubstans/Injektiokuivaaine).

Stungulyfsstofn er lyf i fostu formi, ®tlad til framleidslu 4 stungulyfi. Stungulyfsstofn, sem
4 ad bynna eda blanda geislakjarna og setja i geislavirkt lyf, venjulega rétt fyrir notkun sam-
setningarinnar, ma nefna framleidslusett (praeparationsszt/ beredningssats/ valmisteyhdi-
stelmé). Framleidslusett kann ad vera samsett Gr einu eda fleiri efnum. Sja Stungulyf.
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Stungulyfspykkni (Injektionskoncentrat/Injektiokonsentraatti).

Stungulyfspykkni er lyf i fljétandi formi, sem @tlad er til framleidslu 4 stungulyfi. Sja
Stungulyf.

Svampar (Tamponer/Tamponger/Tamponia).

Svampur er fast, skammtad lyfjaform, ®tlad til ad stinga i ymis likamshol. Svampar eru
framleiddir 4 pann hatt, ad gegndreypa svamp ur hafu efni med lyfinu. Svampar, &tladir
til ad stinga i endaparm, nefnast endabarmssvampar (rektaltampon/rektaltampong/rekta-
liitamponi). Svampar, ®tladir til ad stinga i skeid (fedingarveg, vagina) nefnast skeidar-
svampar (vaginaltampon/vaginaltampong/emétintamponi).

Syruhjaphylki (Enterokapsler/Enterokapslia).

Syruhjiphylki er skammtad lyfjaform til inntdku, par sem lyfinu er &tlad ad frasogast fra
pormum eda hafa stadbundna verkun i pormum. Pau eru hidud eda framleidd dr efni, sem
hindrar losun lyfs i maga. Sja Hylki.

Syruhjupkyrni (Enterogranulat/Enterorakeita).

Syruhjipkyrni er fast lyfjaform til inntoku, par sem lyfinu er @tlad ad frasogast fra pormum
eda hafa stadbundna verkun i pormum. Pau eru hidud med efni, sem hindrar losun lyfs i
maga. Sja Kyrni.

Syruhjiptoflur (Enterotabletter/Enterotablettia).

Syruhjiptoflur er skammtad, fast lyfjaform til inntéku, par sem lyfinu er tlad ad frasog-
ast frA pormum eda hafa stadbundna verkun i pérmum. bar eru hidadar med efni, sem
hindrar losun lyfs i maga. Sja Toflur.

Tannstifti, sja Stifti.

Toflur (Tabletter/Tablettia).

Tafla er skammtad, fast lyfjaform, ®tlad til inntoku. Lyfi er @tlad ad frasogast frA maga
og/eda pormum strax og tafla hefur sundrast og/eda hafa stadbundna verkun i maga og/eda
pormum. Toflur eru venjulega framleiddar med pressun og geta verid hidadar. Toflur, sem
er hnottéttar, m4 nefna pillur (piller/pilleri). Toflur, sem sundrast hratt, m4 nefna lausnar-
toflur til inntoku (oplgselige tabletter/19sliga tabletter/liukenevaa tablettia). Toflur, sem 4
ad leysa eda hrera at 1 vatni fyrir inntoku, en falla samt ekki undir skilgreiningu freydi-
taflna, ma einnig nefna lausnartoflur til inntoku. Sji Fordatoflur, Freyditoflur, Munn-
lausnartoflur, Munnsogtoflur, Syruhjiptoflur, Tuggutofiur, Tungurdétartoflur.

Tuggutoflur (Tyggetabletter/Tuggtabletter/Purutablettia).
Tuggutafla er skammtad, fast lyfjaform, sem skal tyggja 48ur en pvi er kyngt. Sja Toflur.

Tungurétarhylki.

Tungurdtarhylki er skammtad, fast lyfjaform. Lyfi er 2tlad ad frasogast fra slimhid i munn-
holi. Sja Hylki.

Tungurotartoflur (Resoribletter/Resoriblettia).

Tungurotartafla er skammtad, fast lyfjaform. Lyfi er &tlad ad frasogast fra slimhdd i munn-
holi. Sja Toflur.

Udaaburdur, sja Aburdur.
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Udaduft, sji Straduft.

Vefjalim.
Vefjalim er einefnungur (monomer), sem hvarfast i fjdlefnung (polymer). Pad er borid 4 i
mjog punnri himnu, sem kemur { stad saums til pess ad loka sdrum og skurdsarum.

Vefjatoflur (Implantat/Implantablettia).
Vefjatafla er skammtad, fast lyfjaform, sem lyfi er @tlad ad losna hagt tr eftir ikomu t6fl-
unnar i vef.

Pynningarlausn.

Pynningarlausn er fljétandi lyfjaform, sem inniheldur eitt eda fleiri efni leyst { haefum leysi,
og @tlad er til pynningar fyrir notkun. Pynningarlausn er oftast &tlud til Gtvortis notkun-
ar. Ath.: Heitid pynningarlausn skal einungis nota um lyfjaform, ef annad heiti hafir ekki.
A iléti skulu fylgja upplysingar um notkun pynningarlausnarinnar.

Sja Lausn.

VIDAUKI 3
Listi yfir efni, sem skert geta hafni manna til aksturs bifreida og/eda
stjornunar annarra véla.

Listi yfir efni, sem skert geta hefni manna til aksturs bifreida og/eda stjérnunar annarra
véla, pegar pau eru i lyfjaformum, sem hafa almenna verkun (systematiska verkun), og
skulu pvi merkt advorunarprihymingi, sbr. 9. 1id, 1. mgr. 4. gr. pessarar reglugerdar og i-
staflid, sérstok dkvadi um merkingu lyfja, vidauka 1. Listinn ner einnig yfir solt og estra
og hvers konar 6nnur efnasambond pessara efna. Listinn er ekki temandi.

Aecthallymalum NFN
Aethylmorphinum
Aethanolum>10% wi/v
Alimemazinum INN
Allobarbitalum INN
Alprazolamum INN
Amfetaminum INN
Amobarbitalum INN
Aprobarbitalum INN
Baclofenum INN
Barbitalum INN
Benproperinum INN
Bromazepamum INN
Bromisovalum INN
Buprenorphinum INN
Butalbitalum INN
Butobarbitalum
Carbamazepinum INN
Carbromalum INN

Carisoprodolum INN
Cetobemidonum INN
Chlorali hydras
Chloralodolum INN
Chlorcyclizinum INN
Chlordiazepoxidum INN
Chlormezanonum INN
Chlorzoxazonum INN
Clemastinum INN
Clomethiazolum INN
Clonazepamum INN
Codeinum

Cyclobarbitalum INN
Cyproheptadinum INN
Dexchlorpheniraminum INN
Dextromoramidum INN
Dextropropoxyphenum INN
Diazepamum INN
Diphenhydraminum INN
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Emylcamatum INN Orphenadrinum INN
Ethosuximidum INN Oxazepamum INN
Fentanylum INN Oxycodonum INN
Flunitrazepamum INN Pemolinum INN
Flurazepamum INN Pentazocinum INN
Heptabarbum INN Pentobarbitalum INN
Hexobarbitalum INN Pethidinum INN
Hydrocodonum INN Phenobarbitalum INN
Hydromorphonum INN Phenprobamatum INN
Hydroxyzinum INN Phenterminum INN
Meclozinum INN Phenylpropanolamine BAN
Medazepamum INN Phenytoinum INN
Meprobamatum INN Pholcodinum INN
Mepyraminum INN Primidonum INN
Methadonum INN Promethazinum INN
Methaqualonum INN Scopolaminum
Methocarbamolum INN Secobarbitalum INN
Methylphenidatum INN Sultiamum INN
Methylphenobarbitalum INN Thebaconum INN
Metopimazinum INN Thiethylperazinum INN
Midazolamum INN Thiopentalum natricum INN
Morphinum Tramadolum INN
Natrii valproas (INN) Triazolamum INN
Nicomorphinum INN Vigabatrinum INN
Nitrazepamum INN Zolpidemum INN
Opium
26. jali 1994 Nr. 419
REGLUGERD

um utgafu 4 3. flokki hisbréfa 1994 fyrir
Byggingarsjoo rikisins, hisbréfadeild.

1. gr.

Rikisstjornin hefur akvedid, 4 grundvelli laga nr. 97/1993, ad Byggingarsjédur
rikisins, hisbréfadeild, gefi ut 3. flokk hdsbréfa 1994. Samanlogd fjarhad hisbréfa i 3.
flokki 1994 skal vera ad hdmarki 2 000 milljénir. Hisbréfin skulu gefin tt i fjérum
undirflokkum A, B, C og D. I undirflokki A skal hvert hdsbréf vera ad fjarhed kr.
5000000,00, i undirflokki B kr. 1000 000,00, i undirflokki C kr. 100 000,00 og i
undirflokki D kr. 10 000,00. Vextir i 3. flokki 1994 eru 4.75 % 4 4ri. Lanstimi er 25 4r.

2. gr.
Husbréf eru greidsla hisbréfadeildar Byggingarsjods rikisins vid kaup deildarinnar
4 fasteignavedbréfum.
3. gr.
Husbréf skulu skrad & nafn. Nafn fyrsta eiganda, kennitala og heimilisfang, skal
skrdd a framhlid husbréfs. Vid eigendaskipti ad husbréfi skal framsal til nys eiganda
skrdd a bakhlid pess og par skradur framsalsdagur, nafn, kennitala og heimilisfang hins



