SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nicorette (Heilsa) 1 mg/Gda, munnholsudi, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Einn 00i gefur 1 mg af nikétini i 0,07 ml af lausn. 1 ml af lausn inniheldur 13,6 mg af nikétini.

Hjélparefni med pekkta verkun:
Etanol 7,1 mg/uda
Propylenglykél 11 mg/uda
Butylhydroxytélien 363 ng/tda

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munnholsiai, lausn.

Teer eda orlitio opallysandi, litlaus til ljésgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nicorette QuickMist (McNeil Denmark ApS).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nicorette QuickMist (McNeil Denmark ApS).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Propylenglykél (E1520)
Vatnsfritt etandl
Trometamol

Péloxamer 407

Glycerol (E422)
Natriumhydrogenkarbdnat
Levomentdl
Myntubragdefni

Kelandi bragdefni
Sukralési
Asesulfamkalium
Butylhydroxytoltuen (E321)
Saltsyra (til stillingar &4 pH)
Hreinsad vatn



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PET-glas med 13,2 ml af lausn. Eitt glas inniheldur 150 Gda, i hverjum Uda er 1 mg. Glasid er i
skammtara med Udadzalu med drifi. Skammtarinn er med barnadryggi.

Pakkningasterair:
2x1 skammtari.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/22/075/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 17. oktober 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. september 2024.

ATH. sama lyf og Nicorette QuickMist (McNeil Denmark ApS).

Sja nanari upplysingar undir Nicorette QuickMist (McNeil Denmark ApS).



