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Lyfjasala dyralaekna

Leidbeiningar fyrir dyraleekna sem stunda lyfjas6lu
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Eitt af Iogbundnum hlutverkum Lyfjastofnunar samkvaemt lyfjaldgum, nr. 100/2020, med sidari
breytingum, er ad annast faglegt eftirlit med starfsemi stofnanna sem selja, framleida, flytja inn eda
bda um lyf og skyldar vorur. Eftirlitsskyldir adilar samkvaemt pessu teljast m.a. dyralseknar sem
stunda lyfjasolu. pPa hefur Lyfjastofnun einnig pad Iégbundna hlutverk ad hafa sérteekt eftirlit med
avana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreidslu, gerd og aritun lyfjadvisana og afhendingu avana- og
fiknilyfja.

Matveelastofnun hefur eftirlit med atgéfu lyfjadvisana dyraleekna og notkun lyfja vid storf peirra.

Leidbeiningar pessar eru teknar saman & grundvelli &kveeda lyfjalaga sem og reglugerda sem gilda
um smasolu lyfja og settar hafa verid & grundvelli lyfjalaga. Markmid peirra er ad audvelda
dyrleeknum ad atta sig a hvada kroéfur séu gerdar til lyfjasélunnar, en peer eru ekki teemandi taldar.
Dyraleeknum sem stunda lyfjasélu ber ad kynna sér pa 16ggjof sem um starfsemina gildir og
framfylgja henni. Abyrgd & starfsemi lyfjasélunnar er & herdum dyraleeknanna.

Lyfjastofnun bendir & ad skv. 1. gr. reglugerdar nr. 426/1997 gilda akveedi umreeddrar reglugerdar
um alla starfsemi lyfjabuda, lyfjaatibGa og annarra er heimild hafa til sélu eda afhendingar lyfja.
Med visan i framangreint gilda pvi &kvaedi um starfsemi lyfjabuda einnig um lyfsélu dyraleekna.

Lyfjastofnun bendir & ad leidbeiningar pessar eru adeins leidbeinandi skjal og geta aldrei gengid
framar settum l6gum eda 6drum stjérnvaldsfyrirmaelum, fyrst og fremst reglugerdum.
Leidbeiningarnar eru birtar med fyrirvara um innslattar- og/eda prentvillur. Sé munur a texta eda
merkingu i leidbeiningum pessum og l6gum eda reglugerdum sem birt hafa verid i Stjérnartidindum
gilda l6gin eda reglugerdin/reglugerdirnar alltaf.

1.1 LOg og reglugerdir
Leidbeiningar pessar byggja a akveedum eftirtalinna laga og reglugerda:
e Lyfjalaga nr. 100/2020
e Laga nr. 65/1974 um avana- og fikniefni
¢ Reglugerdar nr. 426/1997 um lyfsoluleyfi og lyfjabudir
e Reglugerdar nr. 740/2020 um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja
e Reglugerdar nr. 233/2001 um &vana- og fikniefni og onnur eftirlitsskyld efni
e Reglugerdar nr. 539/2000 um heimildir dyraleekna til ad avisa lyfjum

Log ma finna & lagasafn.is og reglugerdir inn a island.is

2 Oflun lyfja

2.1 Innkaup lyfja

Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja dyralaeknum dyralyf til notkunar & eigin stofum eda i vitjunum og
til s6lu fra starfsstofu sinni, sbr. c og f lid 1. mgr. 30. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyf eru pontud a kennitolu dyraleeknis og er eingdngu heimilt ad panta lyf sem dyrleeknar mega
sjalfir avisa og selja 6drum sbr. reglugerd nr. 539/2000.

2.2 Méttaka lyfja og fragangur

Pegar lyf berast skal tryggja ad 6vidkomandi adilar komist ekki i lyfin og ad gengid sé fra peim i
oruggar lyfjageymslur svo fljétt sem kostur er. Mikilvaegt er ad lyf sem geyma skal i keeli komist
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strax i keelinn og ad avana- og fiknilyf komist einnig strax i 6rugga geymslu sbr. 28. gr. og 29. gr.
reglugerdar nr. 426/1997.

2.3 Innkaupaskra

Feera skal innkaupaskra jafnédum fyrir ol innkeypt Iyf, sbr. 1. t6lul. 56. gr. reglugerdar nr.
426/1997. | skranni skal koma fram hver sé seljandi lyfs,, vorunamer lyfs, heiti pess, styrkur,
pakkningarsteerd, framleidslunimer og fyrning, auk dagsetningar vorureiknings. P& skal feera oll lyf
sem seld eru Ur lyfsélunni i skrana.

Innkaupaskra skal vardveita i tvo ar hid minnsta, eftir ad birgdir prutu i lyfsélunni.

3 Lyfjageymslur

Lyfjasdlur skulu pannig bunar ad 6ll medferd og geymsla lyfja sé i samraemi vid settar reglur og ad
fyllsta 6ryggis sé geett. Lyf skulu geymd med peim haetti ad pau séu varin solarljosi og hitasveiflum,
sbr. 28. gr. reglugerdar nr. 426/1997.

Gaeta skal ad pvi ad 6ll lyf séu geymd vid rétt skilyrdi, sbr. 28. og 29. gr. reglugerdar nr. 426/1997.
Med réttum skilyrdum, er att vid pau geymsluskilyrdi sem tilgreind er i skraningargégnum lyfs, p.e.
sampykktri samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) og fylgisedli.

Vakin er athygli & ad akveedi petta gildir um alla stadi par sem lyf kunna ad vera geymd baedi innan
hass, i bil og tésku leeknis.

3.1 Oryggiskerfi:

Lyfjasolur skulu atbunar vidunandi 6ryggiskerfi eftir pvi sem vid & sbr. 50. gr. reglugerdar nr.
426/1997.

3.2 Adgangur agd lyfjageymslum

Einungis skradir starfsmenn lyfsélunnar mega hafa adgang ad lyfjasélunni, sbr. 22. gr. reglugerdar
nr. 426/1997.

3.3 Lyklaskréa

Ef adrir starfsmenn en dyralaeknirinn hafa lykil/adgangstélu ad lyfjasélunni skal halda lyklaskra/skra
yfir starfsmenn med adgangstolu, pannig ad ljost sé hver hafi adgang ad lyfjageymslum hverju
sinni, sbr. 28. og 35. gr. reglugerdar nr. 426/1997. Starfsmenn skulu kvitta fyrir méttoku
lykla/adgangstalna og dyralaeknir skal kvitta fyrir pegar lyklum er skilad. Ef um adgangstolu er ad
reeda skal breyta t6lunni ef starfsmadur haettir.

3.4 brif

prifa skal allar lyfjageymslur reglulega og stadfesta prif med skriflegum heetti, sbr. 1. mgr. 20. gr.
og 3. mgr. 35. gr. reglugerdar nr. 426/1997.

3.5 Eftirlit med hitastigi i lyfjageymslum

3.5.1 Hitastig i lyfjageymslum baedi innanhduss, i bil og par sem taska er geymd

Hitastig i keeli skal vera 2-8°C, hitastig par sem lyf eru geymd sem geyma skal vid svalt hitastig
skal vera 8-15°C og hitastig par sem lyf eru geymd sem geyma skal vid herbergishita skal vera 15-
25°C, sbr. 29. gr. reglugerdar nr. 426/1997.

Bent er & ad ef lyf eru geymd i bil skal einnig fylgjast med hitastigi i peirri lyfjageymsilu.
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3.5.2 Lesid af hitamalum

Fylgjast skal med hitastigi i lyffageymslum. Lesa skal af meelum hamarks-, lagmarks- og
raunhitastig og skra. Daglega skal skra hitastig i keeli og i lyflageymslum vid svalt hitastig par sem
geymd eru lyf, en a.m.k. tvisvar i viku i lyffageymslum vid herbergishita, sbr. 29. gr. og 35. gr.
reglugerdar nr. 426/1997.

8. juni 2022

Par sem hitastig i bil getur verid afar 6st6édugt er naudsynleg ad vakta pad daglega.

3.5.3 Areidanleiki hitameela
Kanna skal areidanleika hitamaela a.m.k. einu sinni & é&ri, sbr. 29. gr. reglugerdar nr. 426/1997.

3.5.4 Vidbrogd ef hitastig fer ut fyrir mork
Utbda skal vidbragdséeetlun par sem fram kemur hvad gera skal ef hitastig i lyffageymslum fer Gt
fyrir skilgreind mork, sbr. 1 mgr. 28. gr. og 29. gr. reglugerdar nr. 426/1997.

3.6 Fyrningar lyfja
3.6.1 Eftirlit med fyrningu lyfja

Fylgjast skal reglulega med fyrningu lyfja til ad tryggja ad ekki séu seld fyrnd lyf og stadfesta pad
eftirlit, sbr. 4. mgr. 59. gr. og 3. mgr. 35. gr. reglugerdar nr. 426/1997.

3.7 FoOrgun lyfja

3.7.1 Eftirritunarskyld lyf

Eftirritunarskyldum lyfjum ar birgdum lyfjasélunnar sem fyrnast skal koma til Lyfjastofnunar i
eydingu, sbr. 1. og 2. mgr. 5. gr. reglugerdar 233/2001.

3.7.2 Onnur lyf

Odrum lyfjum en eftirritunarskyldum lyfjum skal koma i 6rugga eydingu i samreemi vid akvaedi
reglugerdar, nr. 737/2003, um medhodndlun Urgangs, p.e. vidauka vio reglugerd nr. 737/2003 um
medhdndlun Urgangs.

4  Eftirritunarskyld lyf

4.1 Eftirritunarskréa - notkunarskra eftirritunarskyldra lyfja

Feera skal dagbok yfir notkun eftirritunarskyldra lyfja i starfi og eftirritunarskyldar lyfjadvisanir, sbr.
4. t6lul. 56. gr. reglugerdar nr. 426/1997. Fram skal koma dagsetning, heiti lyfs, styrkur og magn,
aofong, birgdir og upplysingar um i hvada dyr lyfid var notad (nafn og kennitala eiganda dyrs og
einkenni dyrs). Ef um eftirritunarskylda lyfjaavisun er ad raeda skal jafnframt koma fram namer
lyfjaavisunar.

Um hver manadamoét skal gera uppgjor eftirritunarskyldra lyfja par sem fram kemur magn lyfs, sem
til var i upphafi manadar, innkeypt, og selt magn og magn i lok manadar. Dyralseknir skal kvitta fyrir
uppgjorinu. Ef ekki ber saman birgdum og birgdaskréa skal skyringa leitad og Lyfjastofnun tilkynnt
um misreemi.

4.2 Eyding eftirritunarskyldra lyfja
Sja kafla 3.7.1

5 Afgreidsla lyfjadvisana og afhending lyfja

5.1 Lyfjadvisana skylda

Lyfjaavisunarskyld lyf m& ekki afgreida &n pess ad fyrir liggi gild lyfjadvisun. Rafraen skraning
dyralaeknis i gagnagrunn med hlaupandi nimerardd kemur i stad rafraennar lyfjaavisunar i
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lyfjaavisunargatt pegar lyf er afgreitt Ur eigin lyfjasolu dyraleeknis, sbr. 5. mgr. 29. gr. reglugerdar
nr. 740/2020.

5.2 Gerd lyfjaavisunar

Dyraleeknir sem avisar lyfi sem veitt hefur verido markadsleyfi fyrir og er markadssett hér a landi
skal avisa pvi & rafraenan hétt og senda i lyfjadvisanagatt. Ef ekki er mogulegt ad gefa ut
rafreena lyfjadvisun skal Utgefandi avisa lyfi med lyfsedli, sbr. 11. gr. reglugerdar nr. 740/2020

Vid gerd lyfjaavisunar vegna dyra skal atgefandi, sbr. 5. gr. reglugerdar nr. 740/2020:

a. Skra nafn sitt og audkennisnimer.

b. Skra audkenni dyra.

c. Skra nafn og kennitblu eiganda dyranna.

d. Tilgreina heiti visads lyfs samkvaemt samantekt um eiginleika lyfs og pakkningasteerdsem
skrad hefur verid i lyfjaverdskra. Auk heitis lyfs skal tilgreina lyfjaform og styrkleika efvid a.

e. Akveoda heildarmagn lyfsins eda lengd medferdar sem avisad er hverju sinni, p6 med peim

takm&rkunum sem um pad gilda.

. Tilgreina hvernig og hvenaer nota & avisad lyf pannig ad audskilid sé fyrir notanda pess.

g. Tilgreina vid hverju nota & avisad lyf.

h. Feera inn dagsetningu pegar lyfjadvisunin & ad taka gildi sé um ad reeda adra dagsetningu
en utgafudag.

5.3 Afgreidslalyfja

Dyralaeknir sem afgreidir lyf gegn lyfjaavisun skal geeta pess sérstaklega ad rétt lyf sé tekid til og
aritun sé rétt. Hann skal stadfesta afgreidsluna med rekjanlegum heetti, sbr. 14. gr. reglugerdar nr.
740/2020.

6 Merking lyfja

Eftirfarandi atridi skulu koma fram a aritunarmida, sbr. 18. gr. reglugerdar nr. 740/2020, pegar Iyf til
dyra eru afhent samkvaemt lyfjadvisun:

1. Audkenni dyrs og nafn eiganda.

2. Fyrirmaeli dyraleeknis um notkun lyfs.

3. Audkennisnumer dyralaeknis.

4. Dagsetning afgreidslu lyfs.

5. Heiti lyfjasolu eda dyraleeknis.

6. Stadfesting dyraleeknis eda lyfjafraedings.

Aritun skal vera & hvitum merkimida og leturgerd og leturstaerd pannig ad aritunin sé skyr og
Otviraed.

Sé lyf afhent i fleiri en einni pakkningu skulu pzer aletradar svo sem ad framan greinir og pess
jafnframt getid hversu margar pakkningar eru afhentar, auk radnumers peirra. Aritun skal pvi vera
pannig ef afhentar eru prjar pakkningar lyfs: ,1/3% ,2/3" og ,3/3".

Aritunarmidi ma ekki hylja nafn, styrkleika og fyrningar- og lotuntimer né adrar mikilvaegar aletranir
lyfjapakkninga.

6.1 Afhending dyralyfja

Pegar afhent eru lyf aetlud dyrum gegn lyfjadvisun skal seljandi, sbr. 21. gr. reglugerdar nr.
740/2020 halda tolvuskra um eftirfarandi upplysingar:

1. Dagsetningu afhendingar.

2. Hetiti lyfs.

3. Lotuntmer og fyrningardag.
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4. Afhent magn.
5. Nafn og kennitdlu vidtakanda dyralyfsins.
6. Nafn dyralaeknis sem &visar lyfinu.
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Skrana sem fjallad er um skal vardveita i minnst fimm ar og afhenda hana Lyfjastofnun verdi pess
Oskad.

Lyf verda einungis afhent eiganda dyrs eda umrddamanni pess gegn framvisun persénuskilrikja,
sbr. 19. gr. reglugerdar nr. 740/2020, og skal skrd med rekjanlegum heetti kennitdlu pess sem feer
lyfid afhent.

Tryggja skal ad unnt sé ad rekja afhendingu lyfja til vidkomandi starfsmanns.

Upplysingar sem skradar eru skv. framangreindu skulu vera adgengilegar eftirlitsadilum, p.e.
Lyfjastofnun og Matveelastofnun, sbr. 31. gr. reglugerdar nr. 740/2020.

7 Vorutalning dyralyfja

,,,,,

vorusolu saman vid vorubirgdir og skra misreemi. Gera skal Lyfjastofnun vidvart ef verulegs
misraemis verdur vart. Gogn um vorutalningu og samanburd vid vorubirgdir skulu vera adgengileg
Lyfiastofnun i prja ar fra talningu, sbr. 22. gr. reglugerdar nr. 740/2020.

8 Atvikaskraning

Feera skal atvikaskra um mistdk er verda vid afgreidslu lyfjadvisunar eda athendingu lyfja, sbr. 56.
gr. reglugerdar nr. 426/1997. Feersla atvikaskrar skal hid minnsta syna hvad urskeidis fér og
radstafanir til rbota. NG verda vio afgreidslu lyfs alvarleg mistok og skal pa Lyfjastofnun pegar
sent afrit atvikaskrar vegna mistakanna.

9 Starfsfdlk - pjalfun

Ef dyralaeknir reedur starfsfolk, hvort sem er um lengri eda skemmri tima, sem eetlad er ad starfa i
lyfjas6lunni og hafa adgang ad lyfjum skal starfsfolkio fa pjalfun, sbr. 45. gr. reglugerdar nr.
426/1997.

Ljost skal vera hvada verkpaetti umraeddu starfsfélki er aetlad ad sinna og skal peim verkpattum lyst
nakveemlega i gaedahandbdk.

Hluti af starfspjalfuninni skal vera lestur geedahandbdkar og skal starfsfolkio stadfesta lestur og
skilning a inntaki gaedaskjala.

Dyralaeknir ber 4byrgd & ad engin starfi hja honum og hafi adgang ad lyfjum nema vidkomandi hafi
fengid til pess pjalfun.

10 Gadahandbodk

Skv. 48. gr. reglugerdar nr. 426/1997 skal koma a gaedatryggingu i lyfjasélunni og geedahandbok
skal vera hluti af bunadi lyfjasélunnar. | geedahandbok skulu a.m.k. vera skriflegar
leidbeiningar/verkferlar um eftirtalda paetti med hlidsjon af &kveedum reglugerda nr. 426/1997, nr.
740/2020, nr. 233/2001 og nr. 539/2000:

¢ Innkaup, mottoku, fragang lyfja og feersla innkaupskrar



Lyfjastofnun bendir & ad geedahandbdk skal vera adgengileg, einfdld og skilvirk pannig ad hdn
nytist 6llu starfsfolki. Eintak eda afrit geedahandbdkarinnar skal geymt par sem allt starfsfélk hefur
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Oryggiskerfi
Adgang annarra ad lyfjasolu og lyklaskra/skra yfir pa sem hafa adgang ef fleiri en
dyraleeknir hafa adgang ad lyfjasolunni
prif baedi & innanhuss lyffageymslum og i bil, ef vid &
Eftirlit med hitastigi i lyfjageymslum, baedi innanhudss og i bil, ef vid &
Vidbragdsaeetlun ef hitastig meelist utan marka, p.e. hvernig skal brugdist vid
Eftirlit med fyrningu lyfja
Eydingu almennra lyfja og eftirritunarskyldra lyfja
Eftirritunarskyld lyf
o Hver hefur adgang ad geymslustadnum
o Eftirritunarskrd/notkunarskra dyraleeknis i starfi
o Méanadarlega talningu
o Vidbragdsaeetlun ef birgdir stemma ekki
Afgreidslu lyfjadavisana og afhendingu lyfja
Vorutalningu dyralyfja
Atvikaskraningu
pjalfun starfsmanna

adgang ad henni.

Allt starfsfolk sem kemur ad lyfjasélunni og hefur adgang ad lyfjum skal kynna sér pau gaedask|ol

sem lata ad verksvidi peirra og kvitta fyrir ad hafa lesid og skilid viskomandi geedaskjal.



