SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Cleye (Heilsa) 0,12 mg/ml augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Naphazolinhydréklorio 0,12 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun: benzalkonkl6rid 0,1 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn.

Teer, litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Cleye (Elara Pharmaservices Europe Limited).

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Cleye (Elara Pharmaservices Europe Limited).

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzalkonkldéridlausn

Borsyra (E284)

Borax (E285)

Hreinsad vatn

Tvinatriumedetat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

Orofid 10 ml glas: 3 ar.
Eftir ad glasio hefur verid opnad: 1 manudur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

10 ml af lausn i HDPE plastglasi med dropastut ar plasti (LDPE) og pdlyprdpylen plastloki.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshoéndlun

Ekki skal nota lausnina ef han breytir um lit eda verdur skyjud.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Kdopavogi.

Merking: Lyfja hf., Kopavogi.

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/22/103/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 6. desember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. desember 2022.

ATH. sama lyf og Cleye (Elara Pharmaservices Europe Limited).

Sja nanari upplysingar undir [heiti lyfs sem samhlid innflutningur midar vio Cleye (Elara
Pharmaservices Europe Limited).



