SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Zaditen (Heilsa) 0,25 mg/ml, augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur 0,345 mg ketotifenfGmarat samsvarandi 0,25 mg af ketotifeni.
Hver dropi inniheldur 8,5 mikrog af ketotifenfGmarati.

Hjalparefni med pekkta verkun: Benzalkonkl6rid (0,1 mg/ml).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn.

Teer, litlaus til daufgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Zaditen (Laboratoires THEA S.A.S.).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Zaditen (Laboratoires THEA S.A.S.).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzalkonklorid.

Glyserél (E422).

Natriumhydroxid (E524).

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Orofid glas: 2 ar.
Rofid glas: 4 vikur.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Geymid ekki vid heaerri hita en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

l4tid er hvitt LDPE glas med gegnsajum LDPE dropastut og hvitum HDPE skriftappa med aféstum
Oryggishring. Eitt glas inniheldur 5 ml af lausn.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/115/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 14. desember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. september 2024.

ATH. sama lyf og Zaditen (Laboratoires THEA S.A.S.).

Sja nanari upplysingar undir Zaditen (Laboratoires THEA S.A.S.).



