SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Cotrim 80 mg/400 mg toflur
Cotrim forte 160 mg/800 mg toflur
2. INNIHALDSLYSING

Cotrim toflur
Hver tafla inniheldur 80 mg trimetéprim og 400 mg sulfametoxazol.

Cotrim forte t6flur
Hver tafla innheldur 160 mg trimetoprim og 800 mg sulfametoxazél.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Cotrim tafla

Tafla

Huvit, kringloétt, tvikapt tafla, 12 mm i pvermal, med deiliskoru a annarri hlidinni.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

Cotrim forte tafla

Tafla

Hvit, tvikupt, hylkislaga tafla, 9,5 mm x 20 mm ad steerd, med deiliskoru & badum hlidum.
Toflunni ma skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Ondunarfarasykingar: brad og langvinn berkjubolga, lungnabdlga, lungnabdlga af véldum
Pneumocystis carinii, skutabdlga og mideyrnabdlga.

pvagfarasykingar: brad og langvinn blédrubdlga, nyra- og skjodubdlga

Sykingar i kynfeerum: m.a. bl6druhalskirtilsbélga og lekandapvagrasarbélga

Sykingar i meltingarvegi: garnabdlga, taugaveiki (Salmonella typhi) og taugaveikibrodir (Salmonella
paratyphi A og B) og bl6dsétt.

Vid medferd med syklalyfjum skal hafa syklalyfjadnami i huga sem og opinberar og stadbundnar
leidbeiningar um videigandi notkun érverueydandi lyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Sélarhringsskammtur fyrir born er um 6 mg trimetéprim og 30 mg stlfametoxazol & hvert kilogramm
likamspyngdar.



Cotrim toflur

Venjulegur skammtur fyrir fullorona og born eldri en 12 ara er:

2 toflur tvisvar & solarhring. Hamarksskammtur er 3 toflur tvisvar & sélarhring. Skammtur vid
langtimanotkun (lengur en 14 daga) er 1 tafla tvisvar & solarhring.

Venjulegur skammtur fyrir bérn a aldrinum 6 til 12 &ra er:
1 tafla tvisvar & sélarhring.

Cotrim forte t6flur

Venjulegur skammtur fyrir fullordna og born eldri en 12 &ra er:

1 tafla tvisvar & s6larhring. Hamarksskammtur er 1% tafla tvisvar & sélarhring. Skammtur vid
langtimanotkun (lengur en 14 daga) er Y tafla tvisvar a sélarhring.

Venjulegur skammtur fyrir bérn a aldrinum 6 til 12 araer:
Y tafla tvisvar & sélarhring.

Skammtar af Cotrim og Cotrim forte ef um skerta nyrnastarfsemi er ad reeda

Kreatininathreinsun R&dlagdur skammtur

15-30 ml/min. helmingur venjulegs skammts

<15 ml/min. notkun er ekKki r&dlogo
Lyfjagjof

Cotrim og Cotrim forte téflur & ad gleypa heilar eda brotnar i tvennt, og taka paer med miklum vokva.
4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir stlfonamioum, trimetoprimi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Aberandi vefjaskemmdir i lifur.

Verulega skert nyrnastarfsemi vid adstaedur par sem ekki er haegt ad fylgjast med plasmapéttni.
Verulegar breytingar & fjolda bl6dkorna og porfyria.

Ekki mé nota trimetoprim og stlfametoxaz6l samhlida hja bérnum fyrstu 6 vikurnar eftir fadingu.
Risakimfrumnablddleysi vegna folinsyruskorts.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Stodva skal medferd med trimetoprimi/stlfametoxazoli samstundis vid fyrstu teikn um hugsanleg
Utbrot eda ef breytingar verda & fjolda blodkorna.

Sulfametoxazol:

Tilkynnt hefur verid um lifshattuleg hddvidbrogd, svo sem Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hadpekjudreplos (TEN) og lyfjavidbrogd med fjdlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)
i tengslum vid notkun stlfametoxazols. Upplysa verdur sjuklinga um teikn og einkenni pessara
hudvidbragda og hafa parf naid eftirlit med sjuklingum med tilliti til hvers konar htdvidbragda. Heetta
a SJS, TEN og DRESS er mest & fyrstu vikum medferdar. Ef einkenni SJS, TEN eda DRESS koma
fram (t.d. versnandi hadutbrot, oft med blédrumyndun eda skemmdum i slimh(d) verdur ad haetta
medferd med trimetoprimi/stlfametoxazoli. Bestur arangur nast vid medhdndlun einkenna SJS, TEN
og DRESS pegar einkenni greinast snemma og notkun lyfsins sem grunur leikur & ad hafi valdid
einkennunum er haett samstundis. Batahorfur eru betri ef notkun lyfsins er haett sem fyrst.

Ef sjuklingur hefur fengid SJS eda TEN i tengslum vid notkun trimetéprims/stlfametoxazo6ls mé aldrei
nota petta lyf aftur fyrir vidkomandi sjuakling.

Geeta parf vartdar vid medferd sjuklinga med akvedin alvarleg ofnemi.

Komid hefur i 1jés ad trimetéprim dregur Gr umbrotum fenylalanins en hja sjuklingum med
fenylketonmigu sem fylgja radl6gou mataraedi hefur pad enga pydingu.
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Hjé& sjuklingum sem f& langtimamedferd skal vidhafa méanadarlegt eftirlit med fjélda blédkorna. Eins
og vid notkun allra stlfénamida er méguleg heetta & breytingum a fjolda bléokorna, sérstaklega hja
6ldrudum sjaklingum.

Uppbétarmedferd med folinsyru kann ad vera naudsynleg hja sjuklingum med félinsyruskort (t.d.
aldradir sjuklingar eda sjuklingar sem fa stéra skammta af samsetningunni
trimetoprimi/stlfametoxazoli yfir langan tima).

Fravik & blddgildum, sem haegt er ad leidrétta med gjof folinsyru, geta komid fram medan & medferd
stendur.

Notkun samsetningarinnar trimetoprim/stlfametoxazol getur valdid bl6dlysu hja akvednum naemum
sjuklingum med glukdsa-6-fosfatdehydrogenasaskort.

Pegar um skerta nyrnastarfsemi er ad reeda er maelt med videigandi skammtaadlogun og eftirliti med
plasmapéttni. Tryggja parf ad Gtskilnadur med pvagi sé fullnzegjandi allan timann sem medferd
stendur yfir. Aukin hatta er & kristallamigu hj& vannaerdum sjaklingum.

Auk lyfja sem valda bléokaliumhakkun, getur samhlida notkun trimetdprims/sulfametoxazols og
spirénolakténs einnig valdid alvarlegri blodkaliumhaekkun.

Hafa verdur i huga hettuna & ofanisykingum.
Fordast verdur notkun trimetéprims/sulfametoxazols hja sjuklingum med brada porfyriu.

Geeta skal varadar vid medferd sjiklinga med alnaemi par sem pessir sjuklingar fa oft aukaverkanir. I
sumum tilvikum mé ihuga afneemingu.

I nokkrum tilkynningum hefur verid greint fra veiku sambandi milli medferdar med
trimetoprimi/stlfametoxazoli og margbreytilegs sleglahradtakts (torsades de pointes) og/eda lengingar
& QT-bili. Heettan & margbreytilegum sleglahradtakti er p6 hverfandi ef Iyfid er notad i radlégdum
skdmmtum hja sjuklingum sem ekki eru med adra ahattupaetti (t.d. samhlida notkun lyfja sem lengja
QT-bilid eda hindra umbrot, haegslattur, jafnvaegi a blodséltum eda medfett heilkenni langs QT-bils).

Ondunarfaraeitrun (respiratory toxicity)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg tilvik 6ndunarfaeraeitrunar sem stundum préadist yfir i bratt
andnaudarheilkenni (ARDS, Acute Respiratory Distress Syndrome) medan a medferd med
trimetoprimi/stlfametoxazoli stéd. Upphafseinkenni fra lungum eins og hosti, hiti og meedi asamt
einkennum um lungnaiferd, sem greind er med geislagreiningu, og versnandi &stand lungnastarfsemi
geta verid fyrstu einkenni um brétt andnaudarheilkenni (ARDS). [ slikum tilvikum skal hatta medferd
med trimetoprimi/sulfametoxazéli og veita videigandi medferd.

Eitil- og traffrumnager med raudkornaéti (hemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tilvik eitil- og traffrumnagers med raudkornaati (HLH) hja
sjuklingum & medferd med trimetéprimi/stlfametoxazoli. Eitil- og traffrumnager med raudkornaati
(HLH) er lifsheettulegt heilkenni sjuklegrar virkjunar dnemiskerfisins med kliniskum teiknum og
einkennum um 6hofleg altek bolguvidbrogd (t.d. hita, lifrar- og miltissteekkun, haeekkun priglyserida i
bl6di (hypertriglyceridaemia), fibrindgenlaekkun i bldoi, ha gildi ferritins i sermi, frumufaed og agnaét
i bl6di (haemophagocytosis)). Sjuklinga, sem fa snemmvakid merki um sjuklega virkjun
Onemiskerfisins, skal meta tafarlaust. Heetta skal medferd med trimetoprimi/salfametoxazoli, ef
greining eitil- og traffrumnagers med raudkornadti er stadfest.

Hjalparefni

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal vartdar vid gjof trimetoprims/sulfametoxazols hja sjuklingum sem fa:

- deyfingar/sveefingarlyf: Aukin hetta er & methemdgldbindreyra ef stlfénamid eru notud
samhlida storum skdmmtum af prildkaini.

- syklalyf: Ef dapson og trimetdprim/stilfametoxaz6l eru notud saman geta pau hugsanlega
heaekkad péttni hvors annars i sermi. Naudsynlegt er ad fylgjast med sjuklingum mead tilliti til
dapsoneiturverkunar sem veldur methemdéglobindreyra. Aukin haetta er & kristallamigu ef
stlfénamid eru notud samhlida metenamini. Samhlida notkun trimetdprims/sulfametoxazdls og
rifampisins getur leitt til aukinnar péttni rifampisins i sermi og stytt helmingunartima
trimetoprims i plasma.

- segavarnarlyf: Anrif asenokimaréls og warfarins aukast.

- sykursykislyf: Ahrif stlfénylarealyfja aukast.

- flogaveikilyf: Samsetning trimetoprims/sulfametoxazols eykur helmingunartima fenyt6ins og
samhlida notkun getur leitt til mikillar aukningar & ahrifum fenytoins. Meelt er med pvi ad
fylgjast med astandi sjuklings og péttni fenytoins.

- andfolot: Hugsanlega parf uppbdtarmedferd med félinsyru.

- malariulyf: Pyrimetamin i steerri skdmmtum en 25 mg a viku skapar hettu a
risakimfrumnabldodleysi.

- veirulyf: Sermispéttni lamivadins eykst og pvi skal fordast ad nota stéra skammta af
trimetoprimi/sulfametoxazoli. Samhlida medferd med zidovudini getur aukid haettuna &
bl6dfraedilegum aukaverkunum sem tengjast notkun trimetdprims/sulfametoxazdls.

- efni sem eru & formi katjona vid lifedlisfraedilegt syrustig: Plasmapéttni trimet6prims og/eda
prokainamids og/eda amantadins getur aukist (annadhvort péttni beggja efhanna sem notud eru
eda péttni annars hvors peirra).

- kl6zapin: Fordast skal samhlida notkun par sem han getur aukid hattu a banveenu kyrningaleysi.

- frumuskemmandi lyf: Trimetoprim/salfametoxazol eykur andfélatvirkni metétrexats (fordast
skal samhlida notkun).

- digoxin: Hja sumum oldrudum sjuklingum getur péttni digoxins aukist.

- pvagraesilyf: Heetta 4 blodflagnafed (med eda an purpura) er meiri hja éldrudum sjuklingum
sem fa samhlida medferd med pvagrasilyfjum (& adallega vié um piasid). Auk lyfja gegn
bl6dkaliumhakkun getur samhlida notkun trimetdprims/stlfametoxaz6ls og spironélaktons
einnig leitt til kliniskt markteekrar bléokaliumhaekkunar.

- onemisbalandi lyf: Skert nyrnastarfsemi sem gekk til baka hefur komid fram hja nyrnapegum
sem fengu trimet6prim/stlfametoxazdl asamt ciklésporini.

Préfanir & rannsoknarstofum

Tilkynnt hefur verid um ad trimetdprim og sulfametoxazol hafi ahrif & greiningarprof, svo sem
akvordun & péttni metdtrexats og kreatinins i sermi. Einnig hefur verid tilkynnt um ahrif sem komu
fram i maelingum & pvagefnum, bl6dsykri og Urébilindgeni.

Lyf sem lengja QT-bilid
Fordast skal samhlida notkun med lyfjum sem lengja QT-bilid.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki mé nota samsetninguna trimetoprim/stlfametoxazol & medgdngu par sem ekki hefur verid synt

fram & 6rugga notkun & medgdngu. Trimetoprim/sulfametoxazol hefur ahrif & umbrot félats og getur
par af leidandi haft vanskapandi ahrif ef lyfid er notad a fyrsta pridjungi medgongu.

Samsetningin trimetoprim/sulfametoxazol getur valdid bl6dlysu og methemdglobindreyra hja
nyburum ef lyfid er notad & sidasta pridjungi medgdngu. Ef lyfid er notad stuttu fyrir faedingu getur
samsetningin valdid uppsofnun bilirdbins sem geeti leitt til kjarnagulu.

Adrar eiturverkanir eins og gula og raudalosblédleysi geta komid fram hja nyburum.
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Geeta verdur sérstaklega ad haettunni & kjarnagulu hja ungbdrnum sem eru i aukinni heettu a ad fa

gallraudadreyra, svo sem veikum bérnum, bornum undir alagi, fyrirburum og bérnum sem faedast med

glukosa-6-fosfatdehydrégenasaskort.

Brjdstagjof

Adeins mjog litid magn af samsetningunni trimetoprimi/sulfametoxazdli skilst Gt i brjéstamjélk. Hins

vegar er hetta & kjarnagulu til stadar hja ungbdrnum sem eru i aukinni hettu & ad fa gallraudadreyra.
Fordast skal notkun trimetoprims/sulfametoxazéls vid brjdstagjof.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

par sem trimetoprim/sulfametoxazél getur valdid svima verdur hver og einn sjaklingur ad finna ut
hvada ahrif lyfid hefur & hann &dur en hann ekur eda notar vélar.

4.8 Aukaverkanir

Tidni aukaverkana af lyfinu hefur verid flokkud med eftirfarandi haetti:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)>

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Bl60 og eitlar
Koma orsjaldan fyrir:

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:

Tioni ekki pekkt:
Efnaskipti og naering
Mjbg algengar:

Koma orsjaldan fyrir:

Gedraen vandamal
Tioni ekki pekkt:

Taugakerfi
Koma orsjaldan fyrir:

Tioni ekki pekkt:

Eyru og vélundarhus
Koma orsjaldan fyrir:

Hjarta
Tioni ekki pekkt:

/Eodar
Mjdg sjaldgeefar:

risakimfrumnabl6dleysi, vanmyndunarbl6dleysi, raudalosblodleysi,
hvitfrumnafead, kyrningaleysi, blédflagnafaed, methemdglébindreyri,
daufkyrningafad, blddlysa hja sérstaklega vidkvemum sjuklingum med
glukosa-6-fosfatdehydrégenasaskort

ofnaemisvidbrégd, bradaofnaemi, sermissott, raudir Glfar (systemic lupus
erythematosus), heilahimnubdlga an sykingar
bradaofnemislost

bléokaliumhaekkun, blodnatriumlaekkun
bléosykurslaekkun, efnaskiptablédsyring

gedrofseinkenni

slingur (ataxia), heilahimnubdlga an sykingar, Gttaugakvilli, taugabdlga,
krampar, eyrnasud, sundl
hofudverkur

eyrnasud

lenging & QT-bili, margbreytilegur sleglahradtaktur (torsades de pointes)

&dabdlga



Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti

Tioni ekki pekkt: millivefslungnasjukdomur

Meltingarfaeri

Algengar: 6gledi, uppkdst, nidurgangur

Mjdg sjaldgeefar: munnbélga, syndarhimnuristilbo6lga, brisbélga

Lifur og gall

Koma orsjaldan fyrir:  lifrarbolga, gallteppugula, drep i lifur, truflun & lifrarstarfsemi

HUd og undirhid

Algengar: Gtbrot

Mjdg sjaldgeefar: alvarleg hudviobrogd: Tilkynnt hefur verid um Stevens-Johnson heilkenni
(SJS) og hadpekjudreplos (TEN) (sja kafla 4.4); ljésnaemi,
Henoch-Schonlein purpuri

Tioni ekki pekkt: ofnaemisbjagur, ofsakladi, lyfjadtbrot med fjélgun raudkyrninga og alteekum
einkennum (DRESS), bradur daufkyrningahtdkvilli (Sweet-heilkenni),
kladi, endurtekin lyfjautbrot 4 sama stad

Stodkerfi og bandvefur
Koma orsjaldan fyrir:  rdkvodvalysa, raudir Glfar (systemic lupus erythematosus)
Tioni ekki pekkt: voovaverkir, vodvakrampar

Nyru og pvagfeeri
Koma drsjaldan fyrir:  kristallamiga, minnkud nyrnastarfsemi, nyrnastarfsbilun, millivefsbdlga nyra

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Tioni ekki pekkt: hiti

Tilkynnt hefur verid um einstok banveen tilvik, einkum hja éldrudum sjaklingum. bau voru adallega af
vOldum aukaverkana sérstaklega tengt fjlda blddkorna i kjolfar lifrardreps eda alvarlegra
hadvidbragoa.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni ofskommtunar geta medal annars verid 6gledi, uppkast, nidurgangur, sundl, sjontruflanir og
ruglastand. | alvarlegum tilvikum geta pau komid fram sem kristallamiga, bl6dmiga eda pvagpurrd.
Einnig hefur verid tilkynnt um mergbelingu i ofskommtunartilvikum.

Pegar um ofskdmmtun er ad reeda er adalatridid ad fjarlegja lyfid eins fljott og haegt er, med
magaskolun og hrédun & atskilnadi um nyru med mikilli vokvainntoku, ef porf krefur. Ef naudsyn
krefur mé framkveaema blodskilun og hefja medferd med folinsyru. Gjof & kalsiumlevkdvorini

(5-10 mg/solarhring) eda kalsiumfolinati (3-6 mg/sélarhring til inntoku eda i vodva i 5-7 daga) kemur
i veg fyrir hugsanlegar aukaverkanir & beinmerg.



5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bléndur salfénamida og trimetéprims, p.m.t. afleidur, ATC-flokkur: JOLEEOL

Avinningurinn af samsettri medferd med trimetoprimi og stlfametoxazéli samanborid vid stoku efnin
ein sér felst i pvi ad samsetningin (1:5) veitir vidtekari, samverkandi bakteriudrepandi &hrif og minni
heettu & polmyndun.

Verkunarhattur

Verkunarhattur samsetningarinnar byggist & hdmlun myndunar tetrahydréfélinsyru hja érverum.
Efnispaettir pessa lyfs hafa svokallada runubundna verkun, sem stafar af pvi ad sulfametoxazol (likt og
oll sulfonamid) hamlar bindingu p-amindbensdsyru vid forefni folinsyru, & sama tima og trimetdprim
hamlar afoxun dihydréfolinsyru yfir i tetrahydrofolinsyru. Minni tilhneigingu til polmyndunar mé
einnig rekja til pessa tvifasa verkunarhattar, pvi polmyndun krefst pess ad tvenns konar breytingar eigi
sér stad samhlida vid nymyndun tetrahydrofolinsyru eda hvad vardar saekni viokomandi ensima.

Lyfhrif

Trimetoprim/stlfametoxazol hefur sérstaklega goda virkni gegn eftirfarandi 6rverum, medal annarra:
Streptococcus pneumoniae (pneumdékokkar), Haemophilus influenzae, Branhamella catarrhalis,
Neisseria, Salmonella (pbar a medal S. typhi og paratyphi), Klebsiella, Shigella, Brucella, Proteus
mirabilis og Yersinia. Auk pess eru E.coli, og alla jafna stafylokokkar og streptokokkar, naeemir fyrir
samsetningu trimetdprims/sulfametoxazoéls. Pseudomonas og streptokokkar af flokki A og D eru i
morgum tilfellum 6namir fyrir samsetningu trimetdprims/stlfametoxazols.

Neemisprof

MIC (lagmarks heftistyrkur) talkunarviomid fyrir neemisprof hafa verio sett af Evropunefndinni um
syklalyfjanaemisprof (EUCAST) fyrir trimethoprim/sulfamethoxazol og eru skrad hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

5.2 Lyfjahvorf

Baoi trimetdprim og stlfametoxazol til inntdku frasogast neestum pvi 100%. Hamarkspéttni
trimetoprims i plasma er ndd 4 um pad bil tveimur klukkustundum og samsvarandi styrkur
stlfametoxazols & fjorum klukkustundum. 65% sulfametoxazdls og 40% trimetdprims er bundid
plasmapréteinum. Badi virku innihaldsefnin umbrotna i lifur: Stlfametoxaz6l adallega med
asetyleringu og glukurénidsamtengingu, og trimetoprim med O-afmetyleringu, N-oxun og
hydroxyleringu. Umbrotsstig stlfametoxaz6ls er um 80% og samsvarandi stig fyrir trimetéprim er um
20%. Umbrotsefnin og virku innihaldsefnin sem eru bundin plasmapréteinum hafa ekki
bakteriudrepandi virkni.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Bréad eituréhrif vio inntdku pessarar samsetningar trimetdprims og stlfametoxazols (1:5) eru mjog litil
(LDso hja masum er 4.200 mg/kg). I langtimarannsoknum & eiturverkunum hjé rottum sést seinkun &
pyngdaraukningu vid skammta sem voru um pad bil 15 sinnum peir s6larhringsskammtar sem &tladir
eru til notkunar hja ménnum. Engar breytingar & bl6dgildum eda fjolda bl6dkorna komu fram. Vid
stora skammta hja rottum komu fram vanskapanir og banveen ahrif & fosturvisa. Vid langtimamedferd
(1 manudur) hafa komid fram visbendingar um hugsanlegar truflanir & seedismyndun hja koérlum.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

natriumlarylsulfat

gelatin

natriumkroskarmellosi

Orkristalladur sellulési

maissterkja

magnesiumsterat

talkim

vatnsfri kisilkvoda

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Cotrim toflur
20 og 30 toflur i pynnupakkningum ar PVC/ali.

Cotrim forte toflur
10 og 20 toflur i pynnupakkningum Gr PVVC/ali.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Cotrim t6flur: 1S/1/20/056/01
Cotrim forte t6flur: 1S/1/20/056/02



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 28. &gust 2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. febrdar 2025.



