SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Zaditen (Heilsa) 0,25 mg/ml, augndropar, lausn i stakskammtailatum.

2.  INNIHALDSLYSING
0,4 ml innihalda 0,138 mg ketotifenfimarat samsvarandi 0,1 mg af ketotifeni.
Hver dropi inniheldur 9,5 mikrog af ketotifenfumarati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Augndropar, lausn i stakskammtailatum.

Teer, litlaus til daufgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Zaditen (Laboratoires THEA S.A.S.)

S. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Zaditen (Laboratoires THEA S.A.S.)

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glyserol (E422).

Natriumhydroxio (E524).

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Orofin pynna/posi: 2 ar.

Rofin pynna/posi: 28 dagar.

Stakskammtailat sem eru geymd an pynnunnar i ytri umbadum: 3 manudir.
Nota skal innihald stakskammtailats um leid og umbudirnar hafa verid rofnar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

f1atid er gegnsaett 0,4 ml LDPE stakskammtailat. Hverri remu med 5 stakskammtailatum er pakkad i
pynnu ar PVC, ali, pélyamidbakka, innsiglad med alpynnuklaedningu og pappirslagi, eda i posa ur
polyetelyni, ali og polyester.

Askja med 20 og 60 stakskammtailatum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Stakskammtailatum skal farga eftir notkun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Heilsa ehf., Bagjarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

8. MARKAPSLEYFISNUMER

IS/1/25/083/01/SA

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning Utgafu samhlida leyfis: 13. juni 2025.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

13. juni 2025.

ATH. sama lyf og Zaditen (Laboratoires THEA S.A.S.)

Sja nanari upplysingar undir Zaditen (Laboratoires THEA S.A.S.)



