SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Laxoberal (Heilsa) 7,5 mg/ml, dropar til inntoku, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Natriumpicosulfat 7,5 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun
Sorbitol. 20 dropar innihalda 600 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Dropar til inntoku, lausn.

Utlit: Teer, litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Laxoberal (Opella Healthcare France SAS)

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Laxoberal (Opella Healthcare France SAS)

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sorbitol

Natriumbenzéat
Sitrénusyrueinhydrat
Opynnt natriumsitratvihydrat
Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

Flaska (Ur HDPE plasti, hvit) med dropaskammtara (Ur LDPE plasti, 6litadur) og polypropylen
skrafloki (hvitt), 30 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

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

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/076/01/SA
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 19. oktober 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. september 2024.

Sja nanari upplysingar undir Laxoberal (Opella Healthcare France SAS).



