SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Strefen (Heilsa) 8,75 mg munnsogstoflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver munnsogstafla inniheldur 8,75 mg flurbiprofen.
Hjélparefni med pekkta verkun

Glukdsi: 1,069 g/munnsogstofiu
Sukrosi: 1,407 g/munnsogstoflu

Invertsykur (hunang): 50,3 mg/munnsogst6flu
IImefni sem innihalda ofnemisvalda (i sitrénubragdefni)

Hveitisterkja (inniheldur glaten)*: 21,38 mikrégromm/munnsogstéflu
Sulfit — Brennisteinsdioxid (E220)*: 0,137 ppm/munnsogstoflu
*er i fljotandi glukosa

Butylhydroxyanisél (E320)*
*er i sitronubragoefni (0-1%)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnsogstoflur.

Kringléttar, ljésgular til brdnar munnsogst6flur med igreyptu merki 4 badum hlidum
munnsogstéflunnar.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Strefen (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Strefen (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S).



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Macrog6l 300

Kalium hydroxio (E525)

Sitronubragdefni (inniheldur batylhydroxyanisol (E320))

Levomentol

Fljétandi sukrosi

Fljotandi glakosi (inniheldur hveitisterkju og brennisteinsdioxid (E220))

Invertsykur (hunang)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbuddum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnur sem gerdar eru ur égagnsarri 250 mikron PVC/PVAC (pélyvinylklério/polyvinyltviklorid)
pynnu, sem er innsiglud med hita & harda 20 mikrén alpynnu. Hvert pynnuspjald inniheldur
annadhvort 8 eda 12 munnsogstoflur og hver pakki inniheldur eitt, tvd eda prju pynnuspjold. Hver
pakkning innheldur 16 munnsogstoflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/112/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 13. desember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. september 2024.



ATH. sama lyf og Strefen (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S).

Sja nanari upplysingar undir Strefen (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S).



