SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Oftagel (Heilsa) 2,5 mg/g, augnhlaup i stakskammtailati

2. INNIHALDSLYSING
1 g af augnhlaupi inniheldur 2,5 mg af karbomer 974P

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augnhlaup i stakskammtailati.

Gulleitt hlaup med dpalbjarma.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Oftagel (Santen QOy).

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Oftagel (Santen Qy).

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sorbitdl,

lysineinhydrat,

natriumasetatprihydrat,

polyvinylalkohdl,

vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol lyfsins i 6rofnum pakkningum: 3 ar.
Geymslupol lyfsins eftir ad umbudir hafa verid rofnar: Fleygid stakskammtailatinu.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C. Geymid stakskammtailatin i upprunalegum umbudum til
varnar gegn ljosi.



6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 g i stakskammtailéti af gerdinni Bottel-pack ar lagpéttni polyetyleni (an aukaefna) i skammtapoka;
askja med 30 ilatum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Kopavogi.

Merking: Lyfja hf., Kopavogi.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/105/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 15. desember 2022,

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. desember 2022.

ATH. sama lyf og Oftagel (Santen Oy).

Sja nanari upplysingar undir Oftagel (Santen Oy).



