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REGLUGERD

um (1.) breytingu a reglugerd nr. 303/2023 um sykingalyf fyrir dyr.

1. gr.
1. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Reglugerd pessi gildir um sykingalyf og flokka sykingalyfja sem notud eru fyrir dyr, m.a. um takmarkanir og
skilyrdi fyrir slu, avisun og notkun peirra fyrir dyr og s6fnun gagna um sykingalyf fyrir dyr, eftir pvi sem nanar
er kvedid 4 um i reglugerd pessari.

2. gr.
[ stad ordsins ,,vidauka“ 4 tveimur stédum i 5. gr. reglugerdarinnar kemur: vidauka I.

3. gr.
A eftir 5. gr. i II1. kafla reglugerdarinnar kemur ny grein, 6. gr., asamt fyrirsdgn, svohljédandi, og breytast
onnur greinanumer samkveaemt pvi:

Skilyrdi fyrir notkun sykingalyfja i samrcemi
vid 112. og 113. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

Sykingalyf eda flokkar sykingalyfja sem talin eru upp i vidauka II og nota 4 i samraemi vio 112. og 113. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6 skulu eingdngu notud ad uppfylltum ollum peim skilyrdum sem um pau gilda
samkvaemt vidauka I, med fyrirvara um:

a. Akvaedi 4. mgr. 113. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

b. Gildandi takmarkanir eda bonn vid notkun sykingalyfja eda flokka sykingalyfja samkvaemt akvordun
Lyfjastofnunar eda radherra, sbr. 2. mgr. 46. gr. laga um dyralyf.

c. Hvers konar takmarkana vardandi notkun sykingalyfja eda flokka sykingalyfja samkvamt reglugerd (ESB)
2016/429, um smitandi dyrasjukdéoma, eda samkvemt reglugerd (EB) nr. 2160/2003, um varnir gegn
salmonellu og 6d0rum tilteknum smitvéldum mannsmitanlegra dyrasjuikdoma sem berast med matvaelum,
og afleiddra reglugerda sem settar hafa verid 4 grundvelli peirra og innleiddar hér a landi.

4. gr.
Heiti vidauka vid reglugerdina verdur: Vidauki 1.

5. gr.
Vid reglugerdina baetist nyr vidauki, vidauki II, sem birtur er med reglugerd pessari.

6. gr.
Eftirfarandi tolulidur beetist vid 6. gr. reglugerdarinnar, svohljédandi:
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4. Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2024/1973 fra 18. juli 2024 um ad koma 4 fot
skra yfir sykingalyf sem skulu ekki notud i samremi vid 112. og 113. gr. reglugerdar Evropupingsins og
radsins (ESB) 2019/6 eda skulu einungis notud i samraemi vid pessar greinar med fyrirvara um tiltekin
skilyrdi, sem visad er til i 1id 220 i XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagssvaedid
eins og honum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 197/2025 fra 19. september
2025, 60last gildi hér & landi med peim breytingum og vidbdtum sem leidir af II. vidauka samningsins,
bokun 1 vid samninginn og 6drum akvadum hans. Reglugerdin er birt i EES-vidbati vid Stjdrnartidindi
Evropusambandsins, nr. 73 frd 20. névember 2025, bls. 413-421.

7. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 4. mgr. 47. gr. og 4. mgr. 74. gr. laga um dyralyf, nr. 14/2022, 63last
pegar gildi en skal ekki koma til framkvaemda fyrr en 8. agust 2026.

Heilbrigdisraduneytinu, 27. november 2025.

Alma D. Moller.

Sigurdur Kari Arnason.
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Vidauki II.

27. névember 2025

Skilyrdi fyrir notkun sykingalyfja eda flokka sykingalyfja { samraemi vid 112. og 113. gr. reglugerdar (ESB)

2019/6.

Sykingalyf eda flokkar
sykingalyfja

Skilyroi fyrir notkun i samraemi vid
112. og 113. gr. reglugerdar (ESB)
2019/6

Aminoépenisillin i
samsetningu med
betalaktamasahemlum
(e. Aminopenicillins in
combination with beta-
lactamase inhibitors)

1. Ef um er a0 reda notkun a
amindpenisillini i samsetningu
med betalaktamasahemlum fyrir
abendingar sem falla ekki undir
skilmala markadsleyfis fyrir lyf
sem er leyft & Evropska
efnahagssvadinu og inniheldur
pessi sykingalyf skal dbyrgur
dyralaeknir avisa pessum
sykingalyfjum ad undanfarandi
greiningu 4 marksjukdomsvaldi
og profunar 4 poli gegn
sykingalyfjum, ef unnt er.
Profun 4 poli gegn
sykingalyfjum skal syna fram &
ao:

a. liklegt sé ad
amindpenisillin i
samsetningu med
betalaktamasahemlum sé
kliniskt ahrifarikt,

b. akjosanlegri syklalyf i
samraemi vid flokkun
Lyfjastofnunar Evréopu &
sykingalyfjum & Evropska
efnahagssvadinu eda i
samraemi vid strangari
reglur sem gilda hér 4 landi
veru ekki kliniskt
ahrifarik.

2. Amindpenisillin i samsetningu
med betalaktamasahemlum skal
ekki notad i samremi vid 113.
gr. reglugerdar (ESB) 2019/6
fyrir alifugla.




Nr. 1267

bridju og fjordou
kynslodar sefalosporin
(e. Third- and fourth-
generation
cephalosporins)

1. Ef um er ad reda notkun a
pridju eda fjordu kynslodar
sefaldsporini fyrir dbendingar
sem falla ekki undir skilmala
markadsleyfis fyrir lyf sem er
leyft & Evropska
efnahagssvadinu og inniheldur
pessi sykingalyf skal abyrgur
dyralaeknir avisa pessum
sykingalyfjum ad undanfarandi
greiningu 4 marksjukdomsvaldi
og profunar a poli gegn
sykingalyfjum, ef unnt er.
Profun & poli gegn
sykingalyfjum skal syna fram &
ao:

a. liklegt sé ad pridju eda
fjordu kynslodar
sefalosporin sé kliniskt
ahrifarikt,

b. dkjosanlegri syklalyf i
samraemi vid flokkun
Lyfjastofnunar Evréopu 4
sykingalyfjum & Evropska
efnahagssvadinu eda i
samraemi vid strangari
reglur sem gilda hér 4 landi
veeru ekki kliniskt
ahrifarik.

2. Notkunin skal takmorkud vid
inngjof til stakra dyra eingdngu.
betta skilyroi skal ekki gilda um
notkun i samraemi viod 112. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6 fyrir
lagardyr sem eru haldin {
lokudum vatnstonkum.

3. Pridju eda fjordu kynslodar
sefalosporin skal ekki notad i
samraemi vid 113. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6 fyrir
alifugla.
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4. Ef um er ad reeda medhondlun &
salmonellusykingu hja 6drum
dyrum en alifuglum skal notkun
i samraemi vid 113. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6
takmorkud vid inndelanleg lyf
sem eru gefin stokum dyrum
med hugsanlega lifshattulegar
sykingar.
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Polymyxin
(e. Polymyxins)

. Ef um er a0 reda notkun a

polymyxini fyrir abendingar
sem falla ekki undir skilmala
markadsleyfis fyrir lyf sem er
leyft & Evropska
efnahagssvadinu og inniheldur
petta sykingalyf skal abyrgur
dyralaeknir avisa pessu
sykingalyfi ad undanfarandi
greiningu 4 marksjukdomsvaldi
og profunar a poli gegn
sykingalyfjum, ef unnt er.
Préfun 4 poli gegn
sykingalyfjum skal syna fram &
ao:

a. liklegt sé ad pélymyxin sé
kliniskt ahrifarikt,

b. akjosanlegri syklalyf i
samraemi vid flokkun
Lyfjastofnunar Evropu a
sykingalyfjum & Evropska
efnahagssvadinu eda i
samraemi vid strangari
reglur sem gilda hér 4 landi
veeru ekki kliniskt
ahrifarik.

. A0 pvi er vardar

salmonellusykingu skal ekki
nota polymyxin i samreemi vid
113. gr. reglugerdar (ESB)
2019/6 fyrir alifugla.

. A0 pvi er vardar

salmonellusykingu hja 60rum
dyrum en alifuglum ma nota
dyralyf, sem eru leyfd til
inngjafar um munn fyrir hopa
dyra, i samraemi vid 113. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6
eingdngu til ad medhondla stok
dyr.

Amfenikol

(e.
Amphenicols)

27. névember 2025

Efum er ad reda notkun 4
amfenikoli fyrir abendingar
sem falla ekki undir skilmala
markadsleyfis fyrir lyf sem er
leyft & Evropska
efnahagssvadinu og inniheldur
petta sykingalyf skal abyrgur
dyralaeknir avisa pessu
sykingalyfi ad undanfarandi
greiningu & marksjikdomsvaldi
og profunar 4 poli gegn
sykingalyfjum, ef unnt er.
Préfun 4 poli gegn
sykingalyfjum skal syna fram &
ad:

a. liklegt sé a0 amfenikol sé¢
kliniskt ahrifarikt,

b. dkjosanlegri syklalyf i
samraemi vid flokkun
Lyfjastofnunar Evropu a
sykingalyfjum & Evropska
efnahagssva0dinu eda i
samraemi vid strangari
reglur sem gilda hér 4
landi veeru ekki kliniskt
ahrifarik.
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4. 1 hverju eftirfarandi tilviki fyrir
sig skal inngjof lyfsins eingdngu
takmarkast vid stok dyr:

a. notkun dyralyfs i samrami
vio 112. eda 113. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6
med ikomuleid sem fellur
ekki undir skilmala
markadsleyfis fyrir hvi

b. notkun mannalyfs sem er
leyft i samreemi vid
tilskipun 2001/83/EB eda
reglugerd (EB) nr.
726/2004,

c. notkun dyralyfs sem er
buid til 4 stadnum i
samraemi vid forskrift
dyralaeknis.
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Kinoloén (p.m.t.
flaorokindlon)

(e. Quinolones
(including
fluoroquinolones))

. Ef um er a0 reda notkun a

kindloni (p.m.t. fluordkindlon)
fyrir &bendingar sem falla ekki
undir skilmala markadsleyfis
fyrir lyf sem er leyft 4 Evropska
efnahagssvadinu og inniheldur
pessi sykingalyf skal dbyrgur
dyralaeknir avisa pessum
sykingalyfjum ad undanfarandi
greiningu 4 marksjukdomsvaldi
og profunar a poli gegn
sykingalyfjum, ef unnt er.
Préfun 4 poli gegn
sykingalyfjum skal syna fram &
ao:

a. liklegt sé ad kinolén (p.m.t.
fliordkinolon) sé kliniskt
ahrifarikt,

b. akjosanlegri syklalyf i
samraemi vid flokkun
Lyfjastofnunar Evropu a
sykingalyfjum & Evropska
efnahagssvadinu eda i
samraemi vid strangari
reglur sem gilda hér 4 landi
veeru ekki kliniskt
ahrifarik.

. Ad pvi er vardar

salmonellusykingu skal kinolon
(p-m.t. fliorokinolon) ekki
notad i samrami vid 113. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6 fyrir
alifugla.

. A0 pvi er vardar

verndarmedferd gegn
salmonellusykingu skal kin6lon
(p.m.t. fliorokindlon) ekki
notad i samrami vid 113. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6 fyrir
onnur dyr en alifugla.

Rifamysin ad
undanskildu
rifaximini

(e.
Rifamycins
except
rifaximin)

1. Abyrgur dyralaknir skal
avisa rifamysini, ad
undanskildu rifaximini, ad
undanfarandi greiningu a
marksjukdomsvaldi og
profunar 4 poli gegn
sykingalyfjum, ef unnt er.
Profun 4 poli gegn
sykingalyfjum skal syna
fram 4 ao:

a. liklegt sé ad
rifamysin sé kliniskt
ahrifarikt,

b. &kjosanlegri syklalyf
i samremi vid
flokkun
Lyfjastofnunar
Evrépu &
sykingalyfjum a
Evropska
efnahagssvadinu eda
i samrami vid
strangari reglur sem
gilda hér 4 landi vaeru
ekki kliniskt
ahrifarik.

2. Notkunin skal takmdrkud
vid inngjof til stakra dyra
til medhondlunar gegn
mykodbakterium eda
klasakokkum med
fjolonaemi fyrir lyfjum,
eingdngu i samsetningu
meo 6drum sykingalyfjum
sem liklegt er ad séu
kliniskt ahrifarik.




Nr. 1267

4. Ef um er ad reeda medhondlun &
salmonellusykingu hja 6drum
dyrum en alifuglum skal notkun
kinolons (p.m.t. fliordkinolon) i
samreemi vid 113. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6
takmorkud vio inndelanleg lyf
sem eru gefin stokum dyrum
med hugsanlega lifshattulegar
sykingar.

5. I hverju eftirfarandi tilviki fyrir
sig skal inngjof lyfsins eingdngu
takmarkast vid stok dyr:

a. notkun dyralyfs i samrami
vio 112. eda 113. gr.
reglugerdar (ESB) 2019/6
me0 ikomuleid sem fellur
ekki undir skilmala
markadsleyfis fyrir hvi
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Rifaximin
(e. Rifaximin)

Ef onnuyg Ly§es A a5 KorfPegru
a Evropskpegfnahagssspipperu
notud skakutgns oAl Vi
rifaximinired wadas fa@ydigreiningu
a marksjukdgmexpddi og profunar &
poli gegn mam%es%m%} er.
Préfun & holi g Sthdhepyfium
skal syna §Eam&30°vio forskrift

a. liklegdty sé lzi%kgglkimin sé
kliniskt ahrifarikt,

b. dkjosanlegri syklalyf i samraemi
vid flokkun Lyfjastofnunar
Evropu 4 sykingalyfjum a
Evropska efnahagssvedinu eda
i samraemi vid strangari reglur
sem gilda hér 4 landi veru ekki
kliniskt ahrifarik.
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Efni sem eru eingéngu
notud til ad medhondla
berkla eda adra
sjukdéma af voldum
mykobakteria

(e. Substances used
solely to treat
tuberculosis or other
mycobacterial
diseases)

1. Abyrgur dyralaeknir skal dvisa

efnum sem eru eingéngu notud
til a0 medhondla berkla eda
alra sjukdoma af voldum
mykodbakteria ad undanfarandi
greiningu 4 marksjukdémsvaldi
og profunar 4 poli gegn
sykingalyfjum, ef unnt er.
Profun 4 poli gegn
sykingalyfjum skal syna fram a
ag:

a. liklegt sé ad pessi efni séu
kliniskt ahrifarik,

b. dkjosanlegri syklalyf i
samraemi vi0 flokkun
Lyfjastofnunar Evropu &
sykingalyfjum & Evropska
efnahagssvadinu eda i
samraemi vid strangari
reglur sem gilda hér 4 landi
veeru ekki kliniskt
ahrifarik.

. Notkunin skal takmorkud vid

inngjof til stakra dyra eingdngu.

Riminéfenasin
(e. Riminofenazines)

. Abyrgur dyralaknir skal dvisa

rimindfenasini ad undanfarandi
greiningu & marksjukdémsvaldi
og profunar 4 poli gegn
sykingalyfjum, ef unnt er.
Préfun 4 poli gegn
sykingalyfjum skal syna fram &
ad:

a. liklegt sé ad rimin6fenasin
sé kliniskt ahrifarikt,

b. akjosanlegri syklalyf i
samraemi vid flokkun
Lyfjastofnunar Evropu &
sykingalyfjum & Evropska
efnahagssvadinu eda i
samraemi vid strangari
reglur sem gilda hér 4 landi
veru ekki kliniskt
ahrifarik.

2. Notkunin skal takmorkud vio

inngjof til stakra dyra, eingdngu
til medhdndlunar gegn
mykobakterium.

27. névember 2025
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Pseudémonsyrur
(e. Pseudomonic acids)

1. Abyrgur dyralaeknir skal dvisa
pseudomonsyrum ad
undanfarandi greiningu a
marksjukdémsvaldi og préfunar
a poli gegn sykingalyfjum, ef
unnt er. Préfun 4 poli gegn
sykingalyfjum skal syna fram &
ao:

a. liklegt sé ad
pseudomonsyrur séu
kliniskt ahrifarikar,

b. akjosanlegri syklalyf i
samraemi vid flokkun
Lyfjastofnunar Evropu &
sykingalyfjum & Evropska
efnahagssvadinu eda i
samraemi vid strangari
reglur sem gilda hér 4 landi
veeru ekki kliniskt
ahrifarik.

2. Einungis ma nota
pseudomonsyrur ef eftirfarandi
skilyrdi eru uppfyllt:

a. lyfid skal notad til ad
medhondla sykingar af
voldum mepisillindnemra
Staphylococcus aureus eda
mepisillinoneemra
Staphylococcus
pseudointermedius,

b. notkun dyralyfja sem eru
leyfo til medhdondlunar
gegn klasakokkasykingum
eftir stadbundinni
ikomuleid hefur ekki verid
kliniskt ahrifarik,

c. lyfio skal gefid stokum
dyrum,

d. lyfid skal gefio inn eftir
stadbundinni ikomuleio.

3. Pseudomonsyrur skulu ekki
notadar til reglubundinnar
aflitunar & mepisillindneemum
Staphylococcus aureus eda
mepisillinoneemum
Staphylococcus
pseudintermedius.

27. névember 2025
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Remdesivir Einungis ma nota remdesivir i
(e. Remdesivir) samraemi vid 112. gr. reglugerdar
(ESB) 2019/6 til ad medhondla

smitandi lithimnuboélgu i kottum.

Ekindkandin 1. Abyrgur dyralaeknir skal dvisa

(e. Echinocandins) ekinokandini ad undanfarandi
greiningu 4 marksjukdomsvaldi
og profunar a poli gegn
sykingalyfjum, ef unnt er.
Préfun 4 poli gegn
sykingalyfjum skal syna fram &
ad liklegt sé ad pessi sykingalyf
séu kliniskt ahrifarik.

2. Einungis ma nota ekinokandin
ef eftirfarandi skilyrdi eru
uppfyllt:

a. lyfid skal gefid stokum
dyrum,

b. lyfid skal notad til ad
meodhondla ifarandi
myglusveppasykingu eda

hvitsveppasykingu,
c. lyfiod skal gefio sem sidasta
urraeoi.
Amfoéterisin B Efum er ad reeda medhondlun vid
(e. Amphotericin B) leishmanssott eda 60rum sjukdémum

hja dyrum a svedum par sem
leishmanssott er landlaeg ma einungis
nota amfoterisin B sem sidasta
arraeoi.

Skilyrdi fyrir undanfarandi greiningu & marksjukdémsvaldi og profun 4 poli gegn sykingalyfjum.

Liti0 skal svo 4 ad ekki sé mogulegt ad framkvaema undanfarandi greiningu 4 marksjukdémsvaldi eda profun
a poli gegn sykingalyfjum ef dbyrgur dyraleeknir getur synt fram & ad slik greining eda profun & poli sé ekki
moguleg.

Ef sjukdomsastand dyrs kallar 4 ad dyralaeknir hefji notkun vidkomandi sykingalyfs adur en nidurstodur ur
greiningu 4 marksjukdémsvaldi og profun 4 poli gegn sykingalyfjum verda tilteekar er abyrgum dyralaekni heimilt
ad nota vidkomandi sykingalyf 4dur en pessar nidurstédur verda tiltaekar. I pvi tilviki skal dyralaeknirinn syna fram
4 ad val a vidkomandi sykingalyfi hafi byggst 4 videigandi upplysingum sem benda til pess ad liklegt sé ad
vidkomandi sykingalyf sé kliniskt ahrifarikt og ad akjosanlegri sykingalyf yrou ekki kliniskt ahrifarik, p.m.t.
sjukdomsastand eda heilsufarssaga  dyrsins, faraldsfredilegar upplysingar og pekking a Doli
marksjukdomsvaldsins gegn sykingalyfjum & byli, 4 stadar- eda svadisvisu. Dyraleknirinn skal adlaga val a
sykingalyfi, ef porf krefur, & grundvelli nidurstadna ur greiningu 4 marksjukdomsvaldi eda profunar 4 poli gegn
sykingalyfjum um leid og paer verda tiltaekar.
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Ekki er krafist undanfarandi greiningar & marksjukdomsvaldi og profunar 4 poli gegn sykingalyfjum ef
sykingalyfid sem um er ad raeda er i dyralyfi sem er leyft & Evropska efnahagssvadinu fyrir nautgripi, saudfe til
kjotframleidslu, svin, kjuklinga, hunda eda ketti og pad 4 ad nota pad i samraemi vid 112. eda 113. gr. reglugerdar
(ESB) 2019/6 fyrir énnur dyr en nautgripi, svin, kjiklinga, hunda eda ketti.

B deild - Utgafudagur: 28. névember 2025



