SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Strefen Apelsin (Heilsa) 8,75 mg munnsogstoflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver munnsogstafla inniheldur 8,75 mg flurbiprofen.

Hjélparefni med pekkta verkun:

Isomalt (E953) 2.033,29 mg/munnsogstoflu
Fljétandi maltitdl (E965) 509,31 mg/munnsogstdflu
IImefni sem innihalda ofhaemisvalda*

*i appelsinubragdefni

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnsogstafia.

Kringléttar, hvitar til folgular munnsogstéflur, 19 mm i pvermal med igreyptu merki a badum hlidum
munnsogstéflunnar.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Strefen Orange Sukkerfri (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Strefen Orange Sukkerfri (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S).

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Macrog6l 300
Kaliumhydroxid (E525)
Appelsinubragoefni
Levomentdl

Asestlfam kalium (E950)
Fljétandi maltitol (E965)
isémalt (E953)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbuddum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnur sem gerdar eru Ur égagnserri 250 mikron PVC/PVdC (p6lyvinylklérid/pélyvinylidenklérid)
pynnu, sem er innsiglud med hita & harda 20 mikrdn alpynnu. Hvert pynnuspjald inniheldur
annadhvort 8 eda 12 munnsogstoflur og hver pakki inniheldur tvé pynnuspjéld.

Hver pakkning innheldur 16 munnsogstoflur.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhéndlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Bajarflot 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/22/098/01/SA

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 1. desember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. september 2024.

ATH. sama lyf og Strefen Orange Sukkerfri (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S).

Sja nanari upplysingar undir Strefen Orange Sukkerfri (Reckitt Benckiser Healthcare
(Scandinavia) A/S).



