SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Plenvu mixtdruduft, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Innihaldsefni Plenvu eru i premur adskildum skammtapokum. Fyrsti skammturinn er i einum
skammtapoka og annar skammturinn er i tveimur skammtapokum, A og B.

Skammtapokinn fyrir skammt 1 inniheldur eftirtalin virk efni:

Makrogél 3350 100 g
Vatnsfritt natriumsulfat 99
Natriumklorid 29
Kaliumklorio 1lg

péttni blddsaltanna pegar fyrsti skammturinn er leystur upp i 500 ml lausn er eftirfarandi:

Natrium 160,9 mmal/500 ml
Sulfat 63,4 mmol/500 mli
Klorio 47,6 mmol/500 ml
Kalium 13,3 mmol/500 mli

Skammtur 1 inniheldur einnig 0,79 g af stkraldsa (E955).
Skammtur 2 (skammtapokar A og B) inniheldur eftirtalin virk innihaldsefni:

Skammtapoki A:

Makrogol 3350 40 ¢
Natriumklorid 3,249
Kaliumklorio 1,29

Skammtapoki B:

Natriumaskorbat 48,11 ¢
Askorbinsyra 7,544

péttni blodsaltanna pegar annar skammturinn (skammtapokar A og B) er leystur upp i 500 ml lausn er
eftirfarandi:

Natrium 297,6 mmol/500 mi
Askorbat 285,7 mmol/500 mi
Klorid 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmal/500 mi

Hjalparefni med pekkta verkun

Skammtur 2 (skammtapoki A) inniheldur einnig 0,88 g af aspartami (E951).

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.



3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, lausn.

Hvitt til gult duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Plenvu er &tlad fullordnum til hreinsunar & pormum fyrir sérhverja adgerd pegar parmar purfa ad vera
hreinir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og aldradir

Medferdin samanstendur af tveimur adskildum og élikum 500 ml skémmtum af Plenvu. Ad minnsta

kosti 500 ml af teerum vokva aukalega, sem getur verid vatn, teer spa, avaxtasafi an aldinkjots,

gosdrykkir, te og/eda kaffi &n mjélkur verdur ad taka med hvorum skammti.

Medferdina ma taka samkvemt tveggja daga eda eins dags skammtadaetlun samkveemt eftirfarandi:

Tveggja daga skammtadatlun:

o  Fyrri skammturinn tekinn kvéldid fyrir rannsdkn og sidari skammturinn ad morgni &
rannsdknardegi, um pad bil 12 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst.

Eins dags aatlun:

o Skammtaaaetlun ad morgni par sem badir skammtarnir eru teknir ad morgni dagsins sem rannsékn
fer fram; skal taka seinni skammtinn ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri
skammtsins hofst eda

e Skammtadetlun par sem badir skammtarnir eru teknir kvoldid fyrir rannsokn; skal taka seinni
skammtinn ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst.

Velja skal videigandi skammtaaeetlun i samrami vid timasetningu rannsoknar.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bornum yngri en 18 &ra. bvi er Plenvu ekki
radlagt hja peim hépi.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er talid ad sérstok skammtaadlogun sé naudsynleg hjé sjuklingum med vaega til midlungsmikla
skerdingu & nyrnastarfsemi. Sjuklingar med vaega til midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi toku
pétt i kliniskum rannséknum.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Ekki er talid ad sérstok skammtaadlogun sé naudsynleg hjé sjuklingum med vaega til midlungsmikla

skerdingu & lifrarstarfsemi. Sjuklingar med haekkud gildi i lifrarpréfum toku patt i kliniskum
rannsoknum.

Lyfjagjof



Til inntoku.

Skammtur 1: Innihald eins skammtapoka fyrir skammt 1 skal blanda saman vid 500 ml af vatni.
Blandada lausnina, &samt 500 ml af teerum vokva til vidbotar, skal taka inn & 60 minatna timabili.
Leyfilegt er ad skiptast & ad drekka blondudu lausnina og teera vékvann.

Skammtur 2: Innihaldi skammtapokanna tveggja (skammtapokar A og B saman) fyrir skammt 2 skal
blandad saman vid 500 ml af vatni. Blandada lausnina, asamt 500 ml af teerum vokva til viobétar, skal
taka inn 4 60 minatna timabili. Leyfilegt er ad skiptast & ad drekka bldndudu lausnina og teera
vokvann.

I sumum tilfellum ma haegja & inntoku bléndudu lausnarinnar eda hatta henni timabundid (sja kafla
4.4).

Til viobétar vid vokva sem tekinn er inn sem hluti af medferd ma drekka hvada magn af teerum
vidbétarvokva i gegnum undirbdningsferlid fyrir parma (t.d. vatn, teer stpa, avaxtasafi an aldinkjots,
gosdrykkir, te og/eda kaffi an mjélkur). Athugid: Fordist allan vokva sem litadur er raudur eda
fjolublar (t.d. sblberjasafi) vegna pess ad pad getur litad parmana.

Neyslu alls vokva skal stédva a.m.k.;
o tveimur klukkustundum fyrir rannsdkn sem gerd er i svafingu, eda
o einni klukkustund fyrir ranns6kn sem gerd er an svefingar.

Upplysingar um faedi

Ekki skal neyta fastrar feedu fra pvi ad medferdin hefst par til eftir rannséknina.

Radleggid sjuklingum ad lata naegilegan tima lioa eftir ad parmahreyfingar hafa stédvast fram ad ferd
a rannsoknarstad.

Tveggja daga skipt skammtadaetlun og skammtaazetlun daginn fyrir:
Daginn fyrir rannsokn mega sjuklingar fa sér léttan morgunverd og sidan léttan hadegisverd sem
verdur ad vera lokid 3 Kklst. adur en fyrri skammturinn er tekinn.

Skammtadatlun ad morgni eingdngu:
Daginn fyrir rannsokn mega sjuklingar fa sér léttan morgunverd og sidan léttan hadegisverd og teera
stpu og/eda hreint jogart i kvéldmat sem skal vera lokid um pad bil kl. 20.00.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar
Ma ekki nota hja sjuklingum med eftirfarandi eda grun um eftirfarandi:

ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
hindrun eda rof i meltingarfeerum

garnastiflu

kvilla tengda teemingu maga (t.d. parmaldmun, magateppa 0.s.frv.)

fenylketonmiga (vegna pess ad aspartam er til stadar)

skortur a glukésa-6-fosfatdehydrégenasa (vegna pess ad askorbat er til stadar)
eitrunarrisaristill

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Vokvainnihald Plenvu eftir bléndun vid vatn kemur ekki i stad reglulegrar neyslu & vokva og
fullnzegjandi vokvaneyslu verdur ad vidhalda.



Eins og & vido um onnur lyf sem innihalda makrogdél er hugsanlegt ad fram komi ofnaemisvidbrdga, par
med talin Gtbrot, ofsakladi, kladi, ofnemisbjugur og bradaofnaemi.

Syna skal var(d vid notkun Plenvu hja vidkveemum eda veikburda sjuklingum.
Plenvu skal einnig nota af varid hja sjuklingum mea:

e skert kiigunarvidbrégd, med hugsanlegt bakflaeedi eda asvelgingu eda med skerta medvitund.
Fylgjast skal naid med peim sjuklingum medan a gjof stendur, sérstaklega vid gjof med sléngu um
nef

e alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun minni en 30 ml/min./1,73 m?)

o hjartabilun (NYHA-flokkur 111 eda V)

o hattu & hjartslattardreglu, til deemis hja peim med eda & medferd vid hjartasjukddémum,
skjaldkirtilssjukdomi eda med jafnvaegi i blodsoltum

e voOkvaskort

¢ alvarlegan braoan bélgusjukdom i pérmum.

Laeknirinn skal thuga ad gera prof fyrir og eftir medferd & bl6dséltum, nyrnastarfsemi og taka
hjartalinurit eftir pvi sem vid & hja veikburda og vidkveemum sjuklingum, sjaklingum vid sleema
heilsu, peim sem eru med skerta nyrnastarfsemi sem skiptir kliniskt mali, med hjartslattaroreglu og i
heettu & 6jafnveegi i bl6dséltum. Vakni grunur um vokvaskort skal pad leidrétt fyrir notkun Plenvu.

Mjdg sjaldan hefur verid tilkynnt um alvarlega hjartslattaroreglu, gattatif medtalid, i tengslum vid
notkun a jonudum osmotiskum haegdalyfjum vid undirblining parma. bad gerist adallega hja
sjuklingum med undirliggjandi ahaettupeetti hjartasjukdéma og truflun i bl6dsoltum.

Ef sjuklingar fa einhver einkenni sem gefa til kynna hjartslattaroreglu eda breytingu &
vokva/blodsoltum medan & medferd stendur eda eftir (t.d. bjug, medi, aukna preytu, hjartabilun) skal
meela bl6osolt, fylgjast med hjartalinuriti og sérhver frabrigdi medhdndlud & videigandi hatt.

Ef sjuklingar f4 mikla upppembu, paninn kvid eda kvidverki skal hagja a eda haetta medferd
timabundid par til einkenni hverfa.

pegar pykkingarefni er naudsynleg viobot vid vokva til ad tryggja fullnaegjandi inntoku hja sjuklingum
med kyngingarerfidleika, skal huga ad milliverkunum, sja kafla 4.5.

Blodpurroarristilbdlga

Greint hefur verid fra bléopurrdarristilbolgu, p.m.t. alvarlegum tilvikum, eftir markadassetningu
lyfsins hja sjuklingum sem fengu medferd med makrogol-lyfi til notkunar vid ristilhreinsun. Geeta skal
varGdar vid notkun makrogol-lyfja hja sjuklingum med pekkta ahaettupeetti fyrir blédpurrdarristilbolgu
eda vid samhlida notkun hagdadrvandi lyfja (eins og bisacodyls eda natrium picosulfats). Skoda parf
sjuklinga, an tafar, sem syna einkenni eins og bradan kvidverk, endaparmsbladingu eda énnur
einkenni blédpurrdarristilbolgu.

Hver medferdarlota Plenvu inniheldur 458,5 mmol (10,5 g) af natrium. Taka skal tillit til pess hja
sjuklingum & natriumstyrdu faedi. Adeins hluti af natrium frasogast, sja kafla 5.2.

Hver medferdarlota Plenvu inniheldur 29,4 mmol (1,1 g) af kalium. Taka skal tillit til pess hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og sjuklingum & kaliumstyrdu feedi.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir Plenvu og annarra lyfja hafa ekki verid rannsakadar. Fraedilega séd geta lyf sem tekin
eru inn (t.d. getnadarvarnartoflur) einni klukkustund fyrir, samtimis og einni klukkustund eftir inntdku
Plenvu skolast 6frasogud ur meltingarvegi. Leeknisfraedileg verkun lyfja med prongt verkunarbil eda
stuttan helmingunartima geta sérstaklega ordid fyrir ahrifum vegna pessa.



Plenvu getur valdid gagnvirkum ahrifum ef pad er notad samhlida pykkingarefnum fyrir matveeli sem
innihalda sterkju. Efnid makrogdl vinnur gegn pykkingarahrifum sterkju og tilbdnar blondur sem eiga
ad vera pykkar fyrir folk med kyngingarerfidleika verda vokvakenndar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun virkra
innihaldsefna Plenvu & medgdngu. Dyrarannséknir hafa synt ébein skadleg ahrif & exlun (sja
kafla 5.3). Kliniskt er ekki buist vid neinum &hrifum & medgongu vegna pess ad macrogol 3350
dreifist i 6verulegum mali um likamann med bléoras.

Til 6ryggis etti ad fordast notkun Plenvu & medgongu.
Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort virk innihaldsefni/umbrotsefni Plenvu skiljast Gt i brjéstamjélk. EKKi liggja fyrir
neaegjanlegar upplysingar um utskilnad virkra innihaldsefna/umbrotsefna Plenvu i brjéstamjolk.

EkKki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og a4kveda &
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundid medferd med Plenvu.

Fri6semi

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif Plenvu & frjésemi. Engin ahrif & frjésemi komu fram i
ranns6knum a karlkyns og kvenkyns rottum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Plenvu hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Buist er vid nidurgangi sem afleidingu af undirblningi parma. Vegna edlis ihlutunarinnar koma
aukaverkanir fram hja meirihluta sjuklinga medan a parmahreinsun stendur. Pé ad munur sé a milli
tilfella undirbunings er algengt ad 6gledi, uppkdst, upppemba, kvidverkur, erting i endaparmi og
svefntruflanir komi fram hja sjuklingum sem fara i parmahreinsun. VVékvaskortur getur komid fram
sem afleiding nidurgangs og/eda uppkasta.

Upplysingar ar kliniskum rannséknum eru fyrirliggjandi hja fleiri en pusund einstaklingum sem fengu
medferd med Plenvu par sem upplysingar um aukaverkanir voru fengnar fram med virkum hatti.

I eftirfarandi toflu er listi yfir aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum & Plenvu og
tengjast medferdinni.

Tioni aukaverkana & Plenvu er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

M;jog algengar (>1/10)

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

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

Mjog sjaldgeaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gdégnum)



Mjog algengar | Algengar Sjaldgeefar

(>1/10)* (>1/100 til <1/10) (>1/1.000 til <1/100)
Meltingarfeeri Uppkost, Ogledi paninn kvidur, 6pagindi i
endaparmi/endaparmsopi,
kvidverkir, kvioverkir {
efri hluta kvidar,
kvioverkir i nedri hluta

kvidar
Onamiskerfi Ofnaemi fyrir lyfinu
Efnaskipti og nering Vokvaskortur
Taugakerfi Hofudverkur, migreni,
svefnhofgi
Almennar aukaverkanir porsti*, preyta, prottleysi,
og aukaverkanir & hrollur**, sarsauki,verkir,
ikomustao
Hjarta Hjartslattaronot,
sinushraotaktur
/Eodar Skammvinn haekkun a
bl6dprystingi, hitakdf
Rannsoknanidurstodur Skammvinn haekkun a

lifrarensimum®*>*,
blodnatriumhaekkun,
bléokalsiumhakkun,
bléofosfatlaekkun,
blodkaliumlaekkun,
minnkad tvikarbdnat,
aukid/minnkad anjonabil,
hyperosmolar astand

*porsti felur i sér voldu heitin; porsti, munnpurrkur og halspurrkur

**Hrollur felur i sér vdldu heitin; hrollur, hitatilfinning og kuldatilfinning

***Skammvinn hakkun & lifrarensimum felur i sér voldu heitin; ALT-haekkun, AST-haekkun, GGT-
heaekkun, haekkun lifrarensima, aukning transaminasa

#1 kliniskum rannsoknum var ekki tilkynnt um neinar aukaverkanir med tidninni ,,mjog algengar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt 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 Ofskdbmmtun

Ef veruleg ofskdmmtun verdur fyrir slysni og nidurgangur er alvarlegur getur verid naudsynlegt ad
gefa uppbotarvikva og leidrétta bl6asolt.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Haegdalyf med osmotiska verkun.

ATC-flokkur: AOGADGS.



Inngjof blodsaltalausna sem byggja & macrogoli veldur nokkrum nidurgangi og veldur pvi ad ristillinn
teemist hratt.

Macrogol 3350, natriumsulfat og mikid magn af askorbinsyru hafa osmétisk ahrif i pormunum, sem
hefur haegdalosandi ahrif.

Macrogol 3350 eykur heegdarummal, sem kemur parmahreyfingum af stad gegnum taugavodvabrautir.

Lifedlisfraedileg afleiding pessa er beettur flutningur pessara myktu haegda vegna aukinna
parmahreyfinga.

Bl6dsolt sem eru i samsetningunni og vidbotarneysla & teerum vokva er beett vid til ad koma i veg fyrir
Kliniskt mikilveegar breytingar & natriumi, kaliumi og vatni og minnka pannig hattu & vokvaskorti.

5.2 Lyfjahvorf

Langsteersti hluti (>99,7%) af makrdgdl 3350 frasogast ekki i meltingarvegi og skilst it med haegdum.
Greint hefur verid fra pvi i birtum greinum ad allt makrégdl 3350 sem frasogast skilst it med pvagi.

Frasog askorbats verdur fyrir tilstilli virkrar natriumhadrar flutningsleidar med takmarkadri
flutningsgetu; greint hefur verid fra pvi ad stakur skammtur sem er steerri en 2 g metti frasog i asgorn.
Ofrasogad askorbat verdur eftir i parmaholinu. Talid er ad um pad bil 96% (48 g) af askorbati i
skammti skiljist it med haeegdum. Askorbat er edlilegur pattur i bl6di. Pegar plasmapéttni verdur meiri
en um pad bil 15 pg/ml skilst umframmagn af askorbinsyru pé Gt med pvagi, adallega a dbreyttu
formi.

Meginhlutinn af sulfati frasogast ekki og komid er i veg fyrir frasog medfylgjandi natriumjéna med
pvi ad mynda rafedlisfraedilegan stigul (electrochemical gradient). Litid magn af stlfatjonum frasogast
i meltingarvegi sem beetist vid safn af naudsynlegu 6lifreenu salfati fra nidurbroti & aminésyrum sem
innihalda sdlfat. Brotthvarf meginhlutans af frasogudu 6lifraenu sulfati verdur med gauklasiun &
Gbreyttu formi og er had mettanlegri endurupptdku i piplum.

parmahreinsun med samsetningum sem hafa osmétiska verkun leidir til mikils nidurgangs sem leidir
til umfangsmikils brotthvarfs lyfsins med haegdum. ber geta einnig leitt til breytinga i jafnveegi
bl6dsalta i likamanum, oft med eydingu a natrium og kalium. Vidbétarmagn af natrium og kalium sem
er i samsetningu Plenvu hjalpar vid ad jafna blédsdltin. b6 ad eitthvert frasog & natrium verdi er baist
vid ad meginhlutinn skiljist it med haeegdum sem natriumsalt af sulfati og askorbati, sem eru virku
osmotisku innihaldsefnin i samsetningu Plenvu.

Engar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med nyrna- eda lifrarbilun.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir benda til pess ad makrdgol 3350, askorbinsyra og natriumsulfat hafi ekki
neina marktaka alteeka eiturverkun, & grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi,
eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & pessu lyfi & eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi
ahrifum eda eiturverkunum & axlun.

I ranns6knum 4 eiturverkun & axlun & Movicol (lyf sem inniheldur makrogél 3350) hjé rottum kom
engin bein eiturverkun fram & fosturvisa eda vanskapandi ahrif, jafnvel ekki vio skammt sem hafdi
eiturverkun fyrir modurdyrid og var 20-faldur ralagdur hamarksskammtur fyrir menn. Obein verkun &
fosturvisa/féstur, medal annars minni pyngd fosturs og fylgju, minni lifveenleiki fosturs, aukin
ofbeyging a Gtlimum og loppum og fésturlat, komu fram hja kaninum vid skammt sem hafdi
eiturverkun fyrir médurdyrid sem er sa sami og radlagour hamarksskammtur Plenvu hja ménnum.
Kaninur eru neem tegund rannsoknadyra hvad vardar efni sem hafa ahrif & meltingarfaeri og



rannsoknirnar voru gerdar vid yktar adsteedur par sem stér rammalsskammtur var gefinn, ad litlu skipti
fyrir kliniska notkun. Nidurstddurnar geta hafa verid afleiding af ébeinum ahrifum Movicol sem
tengjast slemu astandi modurdyrsins sem afleiding af yktri lyfhrifalegri svérun hja kaninunni. Engin
visbending var um vanskapandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sukraldsi (E955)

Aspartam (E951)

HjUpud sitrdnusyra sem inniheldur sitronusyru (E330) og maltédextrin (E1400)

Mangd-bragdefni med glyseroli (E422), bragdefni, arabisku gdmmii (E414), maltodextrini (E1400) og
nattruleg bragdefni

Avaxtablondubragdefni med bragdefnablondum, arabisku gammii (E414), maltddextrini (E1400) og
bragdefni

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

Skammtapokar: 2 ar.
Blandadar lausnir: 24 Klst.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Skammtapokar: Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Blandadar lausnir: Geymid blandadar lausnir vid laegri hita en 25°C og drekkid innan 24 Klst.
Lausnirnar ma geyma i keeli. Lausnirnar verda ad vera i lokudu ilati.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hver skammtapoki er lagskiptur med eftirfarandi efnasamsetningu: ymist pélyetylenterepalati (PET),
polyetylen, al og Utpressad plastefni eda pappir, al og Utpressad plastefni.

Skammtur 1 inniheldur 115,96 g af dufti, skammtur 2 skammtapoki A inniheldur 46,26 g af dufti og
skammtur 2 skammtapoki B inniheldur 55,65 g af dufti.

Skammtapokunum premur er pakkad i adrar gleerar umbudir innan pappadskju og eru stok Plenvu
medferd. Pappaaskjan inniheldur einnig fylgisedil med upplysingum fyrir sjuklinginn.

Plenvu faest i pakkningasteerdum sem innihalda 1 medferd og i pakkningasteerdum sem innihalda 40, 80,
160 og 320 medferdir. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshoéndlun

Blondun Plenvu i vatni getur tekid um pad bil allt ad 8 minitum og best er ad setja duftid fyrst i
bléndunarilatid og sidan vatnid. Sjaklingurinn skal bida med ad drekka lausnina par til allt duftid er

uppleyst.
Eftir blondun i vatni getur neysla Plenvu hafist strax eda eftir keelingu sé pess 6skad.

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



7. MARKADSLEYFISHAFI

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/17/083/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 16. oktdber 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. desember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

3. september 2024.



