SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Livostin (Heilsa) 0,5 mg/ml augndropar, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur levokabastinhydroklorid, samsvarandi levokabastin 0,5 mg.
Hjalparefni med pekkta verkun:

propylenglykol (50 mg/ml), natriumtvihydrogenfosfat (5,38 mg/ml), tvinatriumhydrogenfosfat
(8,66 mg/ml) og bensalkénklorid (0,15 mg/ml).Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, dreifa.

Eiginleikar lyfjaformsins
Augndroparnir, dreifan hefur pH 6-8.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Livostin (McNeil Sweden AB).

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Livostin (McNeil Sweden AB).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Prépylenglykdl, polysorbat 80, natriumtvihydrogenfosfat, tvinatriumhydrogenfosfat, tvinatriumedetat,
hypromelldsi, bensalkdnklorid og vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

2 ar.

Pegar einungis einn einstaklingur notar Livostin augndropa, hafa augndroparnir eins manadar

geymslupol eftir ad pakkningin er fyrst rofin. Ef lyfid er notad handa fleiri en einum sjaklingi &
sjukrastofnun, hefur pad einnar viku geymslupol



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 ml plastflaska sem inniheldur 4 ml af hvitri érdreifu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshoéndlun

Vegna pess ad Livostin augndropar eru ordreifa & ad hrista floskuna fyrir hverja notkun.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/092/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 28. névember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. september 2024.

ATH. sama lyf og Livostin (McNeil Sweden AB).

Sja nanari upplysingar undir Livostin (McNeil Sweden AB).



