SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Oculac (Heilsa) 50 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailatum.
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur 50 mg povidon K25.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn i stakskammtailatum.

Litillega gulleit, teer vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Oculac (Alcon Nordic A/S).

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Oculac (Alcon Nordic A/S).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Borsyra.

Kalsiumklério

Kaliumklorio.

Magnesiumklorio.

Natriumklorid.

Natriumlaktat.

Natriumhydroxid til ad stilla pH.
Hreinsad vatn/vatn fyrir stungulyf.

Lyfid inniheldur ekki rotvarnarefni.

6.2 Osamrymanleiki

Har saltstyrkur, t.d. natriumsulfats, i kulda, og natriumklérids, i hita, getur leitt til utfellingar povidons.
Had jonastyrk lausnarinnar geta metyl- og propylhydroxybenzdat audveldlega myndad fléttu med
povidoni.

6.3 Geymslupol

Orofid stakskammtailat: 2 ar
Augndropa i stakskammtailati & ad nota strax og pakkningin er rofin.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid ilatin i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gegnse 0,4 ml stakskammtailat ur LDPE.

Pakkningar med 20 stakskammtailatum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun
Stakskammitailatid sjalft er ekki s&ft en innihaldid helst hins vegar seft par til pakkningin er rofin.
Oculac augndropa i stakskammtailatum skal nota strax og pakkningin er rofin. Farga skal
stakskammtailatunum strax eftir notkun. Ekki ma geyma pad sem kann ad verda eftir af
augndropunum.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Beejarflét 1, 112 Reykjavik.

Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/097/01/SA

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 1. desember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. september 2024.

ATH. sama lyf og Oculac (Alcon Nordic A/S).

Sja nanari upplysingar undir Oculac (Alcon Nordic A/S).



