SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Paracetamol Baxter 10 mg/ml innrennslislyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur 10 mg af parasetamdli

Hvert 50 ml hettuglas inniheldur 500 mg af parasetamdli
Hvert 100 ml hettuglas inniheldur 1.000 mg af parasetamoli

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.

Lausnin er teer, litlaus eda ljosgulleit og laus vid synilegar agnir.

Osmolpéttni 270 til 310 mOsm/kg

pH: 4,5-6,5

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Paracetamol Baxter er &tlad til skammtimamedferdar vid midlungi alvarlegum verkjum, einkum eftir
skurdadgerdir, og til skammtimamedferdar vid sétthita pegar gjof lyfsins i blaaed er kliniskt
réttleetanleg vegna bradrar parfar fyrir stillingu verkja eda sotthita og/eda ef adrar ikomuleidir koma
ekki til greina.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Til notkunar i blaad.

Nyburar, ungbérn, smabdrn og bérn (sem vega 33 kg eda minna)
Nota & 50 ml hettuglas.

Fullordnir, unglingar og bérn (sem vega meira en 33 kg)
Nota & 100 ml hettuglas.

Skammtar

Skémmtun er byggd a likamspyngd sjaklingsins (sja skommtunartdflu hér fyrir nedan)



Likamspyngd Skammtur | Rammal vid Hamarksrummal af Hamarks-
sjuklings vid hverja | hverja lyfjagjof | Paracetamol Baxter dagskammtur***
lyfjagjof (10 mg/ml) vid hverja

lyfjagjof, samkvaemt efri
pyngdarmérkum
sjuklingahopsins (ml)**
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 mi/kg 7,5ml 30 mg/kg
>10 kg til <33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 mi 60 mg/kg, ekki
umfram 2 g
>33 kg til <50 kg 15 mg/kg 1,5 mi/kg 75 ml 60 mg/kg, ekKi
umfram 3 g
>50 kg med frekari 1lg 100 ml 100 ml 30
aheettupeetti vegna
eiturghrifa a lifur
>50 kg an frekari lg 100 ml 100 ml 49
aheettupétta vegna
eiturghrifa a lifur

* Fyrirburar: Engin gogn liggja fyrir um 6ryggi eda verkun vid notkun lyfsins handa fyrirburum (sja
kafla 5.2).

** Sjuklingar sem vega minna purfa minna rammal.

Lagmarkstimabil milli lyfjagjafa verdur ad vera a.m.k. 4 klukkustundir. Ekki ma gefa fleiri en
4 skammta & hverjum 24 klukkustundum.

Lagmarkstimabil milli lyfjagjafa hjé sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi verdur ad vera
a.m.k. 6 klukkustundir.

*** Hamarksdagskammtur: Hamarksdagskammtar sem syndir eru i t6flunni hér fyrir ofan eru handa
sjuklingum sem ekKki f& dnnur lyf sem innihalda parasetamol og parf ad adlaga pa med tilliti til
notkunar slikra lyfja.

Skert nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi parf ad breyta timabili milli lyfjagjafa samkvaemt
eftirfarandi toflu:

Uthreinsun kreatinins Timabil milli lyfjagjafa
>50 ml/min. 4 klukkustundir

10-50 ml/min. 6 klukkustundir

<10 ml/min. 8 klukkustundir

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med langvinnan eda einkennalausan (compensated) virkan lifrarsjukdom, skerta
starfsemi lifrarfrumna, langvinna afengissyki, langvinna vannaringu (litinn forda af glatapioni i lifur),
vOkvaskort, Gilberts heilkenni eda likamspyngd undir 50 kg: Hamarksdagskammtur ma ekki fara yfir
3 g (sja kafla 4.4).

Aldradir sjuklingar
Yfirleitt er ekki naudsynlegt ad breyta skommtum handa 6ldrudum sjaklingum.

Lyfjagjof

Getid varldar vid avisun og gjof Paracetamol Baxter til ad fordast mistdk vid skémmtun vegna pess
ad milligrommum (mg) og millilitrum (ml) sé ruglad saman, sem geeti valdid ofskdmmtun fyrir slysni
og dauda. Getid pess ad tryggja ao réttur skammtur sé gefinn til kynna og afgreiddur. Vid avisun
lyfsins & ad tilgreina baedi heildarskammt i mg og heildarrammal skammits.




Parasetamollausnin er gefin med innrennsli i blaaed & 15 minGtum.

Sjuklingar sem vega <10 kg:

° EkKi & ad hengja glerhettuglés med Paracetamol Baxter upp eins og innrennslisilat vegna pess
hve litid rammal af lyfinu & ad gefa hja pessum sjuklingahdpi

° Draga & upp Ur hettuglasinu pad rammal sem & ad gefa og méa gefa pad pynnt eda 6pynnt (med
einum til niu hlutum af pynningarlausn) i 0,9% natriumkléridlausn eda 5% glukdsalausn og gefa
& 15 minatum.

° Nota & 5 eda 10 ml sprautu til ad meela skammtinn, eftir pvi hvort hentar betur midad vid
likamspyngd barnsins og pad rammal sem & ad gefa. Aldrei & ad gefa skammta med staerra
rammali en 7,5 ml i pessum pyngdarflokki

° Fylgja & skdmmtunarleidbeiningum i Samantekt & eiginleikum lyfs.

Nota & 0,8 mm nal (steerd 21) til ad draga upp lausnina og stinga 16drétt i gegnum tappann &
tilgreindum stad.

Eins og vid 4 um allar innrennslislausnir sem eru i hettuglésum ar gleri parf ad hafa i huga ad
sérstaklega er naudsynlegt ad fylgjast vandlega med vid lok innrennslis, 6had ikomuleid. betta eftirlit
vid lok innrennslis a einkum vid innrennsli i midlaegar adar, til ad fordast loftrek.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ekki ma nota Paracetamol Baxter:

° handa sjuklingum med ofnaemi fyrir parasetamoli eda propasetamdl hydrdkloridi (forlyf
parasetamols) eda einhverju hjalparefnanna.

° ef um er ad reeda alvarlega skerta starfsemi lifrarfrumna.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Varnadaroro

HAETTA A MISTOKUM VID LYFIAGIOF

Geetio pess vandlega ad fordast mistok vid skommtun vegna pess ad milligrommum (mg) og
millilitrum (ml) sé ruglad saman, sem gaeti valdid ofskommtun fyrir slysni og dauda (sja kafla 4.2).

Radlagt er ad nota hentug verkjastillandi lyf til inntéku um leid og su ikomuleid verdur méguleg.

Til ad foroast heettu a ofskdmmtun & ad ganga Ur skugga um ao énnur lyf sem notud eru innihaldi ekki
parasetamél eda prépasetamol.

Skémmtum sem eru steerri en radlagdir skammtar fylgir heetta & mjog alvarlegum lifrarskemmdum.
Klinisk einkenni og teikn um lifrarskemmdir (p.m.t. svaesin lifrarbdlga, lifrarbilun,
gallteppulifrarbélga, frumurofslifrarb6lga) koma yfirleitt fyrst fram eftir tveggja daga lyfjagjof og na
yfirleitt hdmarki eftir 4-6 daga. Veita & medferd med moteitri eins fljott og kostur er (sja kafla 4.9).

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

Parasetamol getur valdid alvarlegum hadvidbrogdum. Upplysa & sjuklinga um teikn um alvarleg
hadviobrégdum og ad heetta notkun lyfsins vid fyrstu merki um Utbrot & h(d eda 6nnur teikn um
ofnaemi.

Eins og vid a um allar innrennslislausnir sem eru i hettuglésum ar gleri er sérstaklega naudsynlegt ad
fylgjast vandlega med vid lok innrennslis (sja kafla 4.2).




Varudarradstafanir vid notkun

Geeta skal varudar vid notkun parasetamols ef um er ad raeda:
. skerta starfsemi lifrarfrumna, Gilberts heilkenni,

. alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 5.2),

. langvinna afengissyki,

. langvinna vannaringu (litinn forda af glutapioni i lifur),

. vOkvaskort,

. arfgengan skort & ensiminu glukosa-6-fosfat dehydrogenasa (blédleysi af voldum skorts a

G6PD), en hja sjuklingm med pennan kvilla getur komid fram bl6dlysublddleysi vegna
minnkads adgengis glutapions eftir gjof parasetamols.

Radlegt er ad geeta vartdar pegar parasetamol er gefio samhlida flucloxacillini vegna aukinnar haettu &
bl6dsyringu med miklum anjonamun (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA)), einkum hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, syklasott, vanneringu og adrar orsakir
glutathionskorts (t.d. langvinn drykkjusyki), svo og hja peim sem nota hdmarksdagskammta af
parasetamdli. Malt er med nanu eftirliti, m.a. maling a 5-oxoprolini i pvagi.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

. Prébenesid veldur nerri tvdfaldri minnkun & Gthreinsun parasetamols med pvi ad hindra
tengingu pess vid glukaronsyru. Thuga & ad minnka skammt af parasetamoli vid samhlida
medferd med prébenesiai,

. Salicylamid getur lengt helmingunartima brotthvarfs fyrir parasetamal,

. Geeta skal vartdar vid samhlida notkun ensimérvandi efna (sja kafla 4.9).

. Samhlida notkun parasetamols (4 g & dag i a.m.k. 4 daga) og segavarnarlyfja til inntéku getur
leitt til litils hattar breytinga & INR-gildum. Ef pad gerist 4 ad auka eftirlit med INR-gildum
medan & samhlida notkun stendur og i 1 viku eftir ad medferd med parasetamoli hefur verid
haett.

. Geeta skal varudar pegar parasetamol er notad samhlida flucloxacillini, vegna pess ad
samhlidanotkun hefur verid tengd aukinni hattu & blédsyringu med miklum anjénamun, einkum
hja sjuklingum med aheettupaetti (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Klinisk reynsla af gjof parasetaméls i blaaed er takmdorkud.

Dyrarannsoknir a eiturverkunum & a&xlun vid notkun parasetamols i blaed hafa ekki verid geroar.
Umfangsmikil gogn um inntoku lyfsins & medgdngu benda hins vegar hvorki til vanskapandi ahrifa né
eiturdhrifa a fostur eda nybura. Faraldsfraedilegar rannsoknir a taugaproska hja bérnum sem voru Utsett
fyrir parasetamdli i modurkvidi hafa ekki gefid 6yggjandi nidurstédur. Nota ma parasetamol a
medgodngu ef klinisk porf er fyrir pad, en pa & ad nota minnsta virkan skammt i eins stuttan tima og
eins sjaldan og kostur er.

Brjostagjof

Eftir inntoku er parasetamol skilid Ut i brjostamjélk i litlu magni. EKKi hefur verid tilkynnt um nein
Ozskileg ahrif & brjostaborn. pvi er 6hatt fyrir konur med born & brjosti ad f4 Paracetamol Baxter.
4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

A ekKi vid.

4.8 Aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf sem innihalda parasetamél eru aukaverkanir mjog sjaldgeefar (>1/10.000;
<1/1.000) eda koma drsjaldan fyrir (<1/10.000), peim er lyst hér fyrir nedan:

| Lifferaflokkur | Mjog sjaldgaefar | Koma drsjaldan fyrir |
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>1/10.000; <1/1.000 <1/10.000
Almennar aukaverkanir Lasleiki Ofnamisvidbrogo
Hjarta og &dar Lagprystingur
Lifur Haekkud gildi
lifrartransaminasa
Bl6oflogur/blod Bléoflagnafaed,
Hvitfrumnafed,
Daufkyrningafed.

I kliniskum rannséknum var oft tilkynnt um aukaverkanir & stungustad (verk og svida).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnaemisvidbrogd, allt fra einféldum Gtbrotum & hid eda ofsaklada
upp i bradaofnaemislost, og parf ad heetta medferd ef pau koma fram.

Tilkynnt hefur verid um tilvik hérundsroda, andlitsroda, klada og hradslattar.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg htdvidbrogs.

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 heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Heetta er & lifrarskemmdum (p.m.t. svaesinni lifrarb6lgu, lifrarbilun, gallteppulifrarbélgu, lifrarbdlgu
med frumurofi), einkum hja dldrudum einstaklingum, ungum bérnum, sjaklingum med lifrarsjukdom,
sjuklingum med langvinna afengissyki, sjuklingum med langvinna vannaringu og sjuklingum sem
taka lyf sem &rva virkni ensima. Ofskdmmtun getur verid banveen i slikum tilvikum.

Einkenni koma yfirleitt fram innan 24 klukkustunda og eru: 6gledi, uppkdst, lystarleysi, félvi og
kvidverkur. Ofskdommtun, 7,5 g eda meira af parasetaméli i stokum skammti hja fullorénum eda

140 mg/kg likamspyngdar i stokum skammti hja bornum, veldur rofi & lifrarfrumum sem liklegt er ad
komi af stad algeru og éafturkraefu drepi sem leidir til skertrar starfsemi lifrarfrumna,
efnaskiptablédsyringar og heilakvilla, sem getur valdid dai og dauda. Samtimis sjast haekkud gildi
lifrartransaminasa (ASAT, ALAT), laktat dehydrdgenasa og gallrauda, asamt laeekkudu gildi
préprombins, sem getur komid fram 12 til 48 klukkustundum eftir gjof lyfsins.

Klinisk einkenni lifrarskemmda eru yfirleitt greinileg eftir tvo daga og na hamarki eftir 4 til 6 daga.

Bradaviobrogd

. Tafarlaus sjakrahussinnlogn.

. Taka & bldasyni til ad mela parasetamol i plasma adur en medferd er hafin, eins fljétt eftir
ofskdmmtunina og kostur er.

. Medferd felur i sér gjof moteiturs, N-asetylcysteins (NAC), i blazed eda til inntdku, adur en

10 klukkustundir eru lidnar, ef kostur er. NAC getur jafnvel veitt einhverja vernd pé pad sé
tekid eftir ad 10 klukkustundir eru lidnar, en i peim tilvikum & ad lengja medferdina.

. Medferd samkvaemt einkennum.

. Framkveema verdur lifrarprof vio upphaf medferdarinnar og endurtaka pau & 24 klukkustunda
fresti. Yfirleitt na lifrartransaminasar aftur edlilegum gildum & einni til tveimur vikum, med
fullri endurheimt lifrarstarfsemi. I mjog alvarlegum tilvikum gaeti lifrarigraedsla po verid
naudsynleg.



5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, ATC-flokkur: NO2BEO1.
Verkunarhattur

Nékvaemur verkunarhattur verkjastillandi og hitaleekkandi ahrifa parasetamols er enn ekki pekktur;
hann geeti falid i sér midlaega og Utlega verkun.

Lyfhrif

Paracetamol Baxter byrjar ad draga Ur verkjum innan 5 til 10 minatna eftir ad gjof pess er hafin.
Hémark verkjastillingar nast a 1 klukkustund og verkunin endist yfirleitt i 4 til 6 klukkustundir.

Paracetamol Baxter dregur ur hita innan 30 minutna eftir ad gjof pess er hafin og endist hitaleekkandi
verkun pess i a.m.k. 6 klukkustundir.

5.2 Lyfjahvorf

Fulloronir

Frasog
Lyfjahvorf parasetamdls eru linuleg vid staka skammta allt ad 2 g og endurtekna skammta i
24 klukkustundir.

Adgengi parasetamols eftir innrennsli 500 mg eda 1 g af Paracetamol Baxter er svipad og sést eftir
innrennsli 1 g eda 2 g af prépasetamoli (sem jafngildir 500 mg og 1 g af parasetamdli, i peirri rod).
Hamarkspéttni parasetamols i plasma (Cmax) Vid lok 15 minatna innrennslis 500 mg eda 1 g af
Paracetamol Baxter i bla&d er u.p.b. 15 mikrogromm/ml og 30 mikrogrémm/ml, i peirri rod.

Dreifing
Dreifingarrammal parasetamols er u.p.b. 1 I/kg.

Parasetamol er ekki bundid plasmapréteinum i miklum mali.

Eftir innrennsli 1 g af parasetam0li greindist marktaekt magn af parasetamoli (u.p.b.
1,5 mikrogrémm/ml) i meenuvokva fra og med 20. mindtu fra innrennslinu.

Umbrot

Parasetamol er einkum umbrotid i lifur eftir tveimur meginumbrotsleidum: tengingu vid glukarénsyru
0g tengingu vid brennisteinssyru. Sidarnefnda umbrotsleidin mettast hratt vio skammta sem eru sterri
en radlagdir skammtar. Litid hlutfall (undir 4%) er umbrotid af cytokrom P450 med myndun

notkun og er hreinsad Ut i pvagi eftir tengingu vid cystein og merkaptdrsyru. Vid mikla ofskommtun
eykst hins vegar péttni pessa eitrada umbrotsefnis.

Brotthvarf

Umbrotsefni parasetamdls skiljast einkum Ut i pvagi. 90% af gefnum skammiti skiljast Gt &

24 klukkustundum, einkum sem glukarénid (60-80%) og sulfat (20-30%) efnasambénd. Minna en 5%
skiljast at dbreytt. Helmingunartimi i plasma er 2,7 klukkustundir og heildarathreinsun er 18 I/Klst.

Nyburar, ungbérn og bérn

Lyfjahvarfabreytur fyrir parasetamdl hja ungbérnum og bérnum eru svipadar og hja fulloronum, ad
frat6ldum helmingunartima i plasma sem er litillega styttri en hja fullorénum (1,5 til 2 klst). Hja
nyburum er helmingunartimi i plasma lengri en hja ungbérnum, p.e. u.p.b. 3,5 klukkustundir. Hja



nyburum, ungbdrnum og bérnum allt ad 10 &ra aldri skilst it marktaekt minna af glukurénidé og meira
af sulfat efnasambdndum en hja fullordnum.

Tafla. Aldurstengdar lyfjahvarfabreytur (stodlud dthreinsun, *CLsa/Forar (1.KIst™ 70 kg™) eru syndar
hér fyrir nedan.

Aldur pyngd (kg) CLsta/Foral (KISt 70 kg?)
40 vikur fra getnadi (PCA) 3,3 59
3 manudir fra fedingu (PNA) 6 8,8
6 manudir fra fedingu (PNA) 7,5 11,1
1 &r fr feedingu (PNA) 10 13,6
2 ar fr4 fedingu (PNA) 12 15,6
5 &r fra fedingu (PNA) 20 16,3
8 ar fra fedingu (PNA) 25 16,3

*CLswg er mat & Uthreinsun (CL) hja pyoinu
Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Ef um alvarlega skerta nyrnastarfsemi er ad reeda (Uthreinsun kreatinins 10-30 ml/min.) er brotthvarf
parasetamdls litillega seinkad, med helmingunartima brotthvarfs & bilinu 2 til 5,3 klukkustundir.
Brotthvarfshradi glukdrénid og sulfat efnasambandanna er 3-falt minni hja sjuklingum med alvarlega
skerta nyrnastarfsemi en hja heilbrigdum einstaklingum. pvi er radlagt ad lengja lagmarkstimabil milli
lyfjagjafa i 6 klukkustundir pegar sjaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi ((threinsun
kreatinins <30 ml/min.) er gefid parasetamol (sja kafla 4.2. Skammtar og lyfjagjof).

Aldradir einstaklingar

Lyfjahvorf og umbrot parasetamols eru ébreytt hja éldrudum einstaklingum. EKKi er naudsynlegt ad
breyta skommtum fyrir pennan sjiklingahop.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn umfram pad sem fram
kemur i 6drum kdflum samantektar & eiginleikum lyfsins.

Rannsoknir & stadbundnu poli fyrir Paracetamol Baxter hja rottum og kaninum syndu gédan
polanleika. Rannsoknir hafa synt ad ekki er um sidbundid snertiofneemi ad raeda hja marsvinum.

Hefdbundnar rannséknir med vidteknum stddlum vid mat & eiturahrifum & a&xlun og proska liggja ekki
fyrir.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Cystein hydroklorid einhydrat (E920)

Tvinatrium fosfat (E339)

Obléndud saltsyra (til stillingar syrustigs) (E507)

Mannitol (E421)

Natrium hydroxid (til stillingar syrustigs) (E524)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.



6.3 Geymslupol
2ar.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stddugleika vid notkun lausnanna i kafla 6.6 i
48 klukkustundir vid 20-25°C.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi a ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki gert eru geymslutimi pess
vid notkun og geymsluadstaedur fyrir notkun a dbyrgd notandans og attu ekki ad vera umfram

24 klukkustundir vid 2 til 8°C, nema pynning hafi verid framkveemd vid styrdar og gildadar adstaedur,
ad vidhafdri smitgét.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Geymsluskilyrai eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

50 ml af lyfi i 100 ml hettuglasi ur gleeru gleri af tegund 11, med tappa ar klérébatylgummii og raudri
alhettu sem ma rifa af.

100 ml af lyfi i 100 ml hettuglasi Ur gleeru gleri af tegund 11, med tappa ur klérobutylgdmmii og blarri
alhettu sem ma rifa af.

Pakkningasteerd: pakkningar med 25 hettuglésum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Nota & 0,8 mm nal og stinga 160rétt i gegnum tappann & tilgreindum stad.

Adur en lyfid er gefid 4 ad skoda pad med tilliti til pess hvort pad inniheldur agnir eda er mislitad.
Eingdngu einnota. Farga & 6notadri lausn.

Pynna ma Paracetamol Baxter allt ad tifalt i 0,9% natriumkléridlausn eda 5% glukdsalausn (einn hluti
af Paracetamol Baxter og niu hlutar af pynningarlausn). Skoda & pynnta lausnina og ekki ma nota hana
ef han er dpalgljaandi eda inniheldur agnir eda utfellingar.

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/21/121/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 14. desember 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

31. mars 2023.



