SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Felodipine Alvogen 2,5 mg fordatoflur.
Felodipine Alvogen 5 mg fordatoflur.
Felodipine Alvogen 10 mg fordatoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 2,5 mg af felodipini.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 25,2 mg af laktdsaeinhydrati.

Hver tafla inniheldur 5 mg af felodipini.
Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 23,95 mg af lakt6saeinhydrati.

Hver tafla inniheldur 10 mg af felodipini.
Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 21,45 mg af laktésaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla.

2,5mg
Kringlétt, tvikapt, gul, filmuh(dud tafla.

smg
Kringlétt, tvikapt, ljosbleik, filmuhudud tafla.

10 mg
Kringlétt, tvikapt, raudbran, filmuh(dud tafla.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Haprystingur.
Stdédug hjartadng.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Haprystingur

Adlaga skal skammt einstaklingsbundid. Medferd ma hefja med 5 mg einu sinni a dag. Skammtinn ma
minnka i 2,5 mg eda auka i 10 mg eftir pvi sem vid a, i samraemi vid hvernig sjaklingurinn bregst vid.
Ef porf krefur ma baeta 6dru haprystingslyfi vid. Venjulegur vidhaldsskammtur er 5 mg einu sinni &
dag.

Hjartadng
Adlaga skal skammt einstaklingsbundid. Medferd skal hefja med 5 mg einu sinni & dag og auka i
10 mg einu sinni & dag, ef porf krefur.

Aldragir
Ihuga skal ad hefja medferdo med minnsta mogulega skammiti.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Plasmapéttni felodipins getur verid meiri hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi og peir geetu synt
svorun vid minni skammta (sja kafla 4.4).

Born
Takmarkadar upplysingar eru Gr kliniskum rannséknum & notkun felodipins hja bérnum med
haprysting (sja kafla 5.1 og 5.2).

Lyfjagjof

Toflurnar skal gleypa med vatni ad morgni. Til ad vidhalda fordaeiginleikum taflnanna mé ekki skipta
beim, brjota eda tyggja. Toflurnar ma taka an matar eda eftir Iétta maltid, sem er ekki fitu- eda
kolvetnarik.

4.3 Frabendingar

pungun

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
Vanmedhondlud hjartabilun

Brétt hjartadrep

Ostddug hjartadng

Markteek tregda & bl6dfleedi um hjartalokur

Veruleg hindrun & bl6dflaoi fra hjarta

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Virkni og 6ryggi felodipins i medferd & neydartilvikum vegna haprystings hefur ekki verid rannsakad.

Felodipin getur valdid verulegum lagprystingi med afleiddum hradtakti. pvi getur fylgt bl6dpurrd i
hjartavodva hja sjaklingum sem eru vidkveemir fyrir.

Felodipin er skilid at um lifur. Blast ma vid meiri styrk i bl6di og aukinni virkni lyfsins hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).



Samhlidanotkun lyfja sem eru 6flugir vakar eda hemlar a CYP3 A4 ensim valda magnbundinni
minnkun eda aukningu & plasmapéttni felodipins, talid upp i sému rod. bvi skal fordast peer
samsetningar (sja kaflar 4.5).

Tilkynnt hefur verid um veegan prota i tannholdi hja sjuklingum med miklar
tannholdsbdlgur/tannslidursbélgur. Med gdodri tannumhirdu er haegt ad koma i veg fyrir prota i
tannholdi eda lata hann ganga til baka.

Felodipine Alvogen inniheldur laktdsa. Sjuklingar med galaktosadpol, laktasaskort eda vanfrasog
glukosa-galaktdsa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, eiga ekki nota petta Iyf.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Felodipin umbrotnar i lifur fyrir tilstilli P450 3A4 (CYP3A4). Samhlidanotkun efna sem hafa ahrif &
CYP3A4 ensimkerfid geta haft ahrif & plasmapéttni felodipins.

Milliverkanir vid ensim
Lyf sem hamla eda virkja P450 is6ensim 3A4 geta haft ahrif & plasmapéttni felodipins.

Milliverkanir sem auka plasmapéttni felodipins

CYP3A4 ensimhemlar geta valdid aukningu & plasmapéttni felodipins. Cmax felodipins eykst 8-sinnum
og AUC 6-sinnum, pegar felodipin var gefid samhlida 6fluga CYP3A4 hemlinum itraconazoli. Pegar
felodipin og erythromycin voru gefin samhlida jokst Cnax 0g AUC felodipins um u.p.b. 2,5-sinnum.
Cimetidin jok Cmax 0g AUC felodipins um u.p.b. 55%. Fordast skal samsetningu med 6flugum
CYP3A4 hemlum.

I tilfellum par sem fram koma klinskt marktsekar aukaverkanir vegna aukinnar dtsetningar & felodipini,
begar pad er notad med 6flugum CYP3A4 hemlum, skal ihuga adldgun & felodipinskammti og/eda
heetta notkun CYP3A4 hemilsins.

Dami:
Cimetidin
Erythromycin
Itraconazol
Ketoconazol
Lyf vid HIV/préteasahemlar (t.d. ritonavir)
Akvednir flavondidar i greipaldinsafa

Felodipin toflur mé ekki taka med greipaldinsafa.

Milliverkanir sem minnka plasmapéttni felodipins

Synt hefur verid fram & ad ensimvakar & cytochrom P450 3A4 kerfid geta minnkad plasmapéttni
felodipins. begar felodipin var gefid med carbamazepini, phenytoini eda phenobarbitali minnkadi Cnax
um 82% og AUC um 96%. Fordast skal samsetningu med 6flugum CYP3A4 hemlum.

I tilfellum par sem er skortur & virkni vegna minni Gtsetningu & felodipini, pegar pad er notad med
6flugum CYP3A4 vikum, skal ihuga adlogun a felodipinskammti og/eda heetta notkun CYP3A4
hemilsins.



Daemi:
Phenytoin
Carbamazepin
Rifampicin
Barbiturot
Efavirenz
Nevirapin
Johannesarjurt/jonsmessurunni (Hypericum perforatum, St. John’s wort)

Adrar milliverkanir
Tacrolimus: Felodipin getur aukid péttni tacrolimus. pPegar lyfin eru notud samhlida skal fylgjast med
sermispéttni tacrolimus og adlaga skammta ef porf er a.

Ciclosporin: Felodipin hefur ekki ahrif a plasmapéttni ciclosporins.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga i
Ekki skal nota felodipin & medgongu. | forkliniskum rannséknum & eiturverkun & a&xlun voru ahrif &

proska fosturs, sem talin eru vera vegna lyfjafraedilegra ahrifa felodipins.

Brjostagjof
Felodipin hefur verid greint i brjéstamjolk og vegna 6fullnaegjandi gagna um hugsanleg ahrif &
brjostmylking er medferd ekki radlogo medan & brjostagjof stendur.

Frj6semi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif felodipins & frjésemi sjaklings. I forkliniskri exlunarrannsokn &
rottum (sja kafla 5.3), komu fram &hrif & proskun fdsturs en engin ahrif a frjésemi i skommtum
sambeerilega vid leekningalega skammta.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Felodipin hefur litil eda midlungi mikil &hrif & haefni til ad aka eda nota vélar. Ef sjuklingur sem notar
felodipin finnur fyrir hofudverk, 6gledi, sundli eda preytu getur vidbragdshafni verid skert. Geeta skal
varGdar, sérstaklega vid upphaf medferdar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Felodipin getur valdid andlitsroda, hofudverk, hjartslattarénotum, sundli og preytu. Flestar pessar
aukaverkanir eru skammtahadar og koma fram i upphafi medferdar eda eftir skammtaaukningu.
Ef slikar aukaverkanir koma fram eru peer yfirleitt skammvinnar og hverfa med timanum.

Skammtahadur proti & 6kklum getur komid fram hja sjaklingum i medferd med felodipini. petta er
vegna vikkunar héaraedlinga og tengist ekki neinni almennri vokvauppsdfnun.

Tilkynnt hefur verid um veega ofholdgun tannholds hja sjuklingum med verulega
tannholdsbdlgu/tannslidursbélgu. Heaegt er ad komast hja ofholdguninni eda snda henni vid med godri
munnhirdu.

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir sem taldar eru upp hér a eftir hafa komid fram i kliniskum rannséknum og vid eftirlit
eftir markadssetningu.




Eftirfarandi skilgreiningar & tioni eru notadar:

Mjdg algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Sjaldgaefar Sundl, néladofi
Hjarta Sjaldgeefar Hradtaktur, hjartslattarénot
Adar Algengar Andlitsrodi
Sjaldgeefar Haprystingur
Mjog sjaldgaefar Yfirlid
Meltingarfeeri Sjaldgeefar Ogledi, kvidverkur
Mjog sjaldgeefar Uppkost

Koma orsjaldan fyrir

Ofholdgun tannholds,
tannholdsbélga

Lifur og gall

Koma orsjaldan fyrir

Aukning lifrarensima

H6 og undirhto

Sjaldgeefar
Mjdg sjaldgeefar
Koma orsjaldan fyrir

Utbrot, kladi

Ofsakladi

Ljosneemi, hvitkornasundrandi
&dabolga (leucocytoclastic

vasculitis)
Stodkerfi og stodvefur | Mjdg sjaldgeefar Lidverkir, vodvaverkir
Nyru og pvagfeeri Koma orsjaldan fyrir Tid pvaglat
Axlunarfeeri og brjost | Mjog sjaldgeefar Getuleysi/skert kynhvot
Almennar Mjdg algengar Bjugur i Gtlimum
aukaverkanir og Sjaldgeefar Preyta

aukaverkanir a
ikomustad

Koma Orsjaldan fyrir

Ofnaemisvidbrogd, t.d.
ofsabjagur, hiti

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Ofskdmmtun getur valdid verulegri vikkun Gteeda asamt marktaekum lagprystingi og stundum

heegslatti.

Meoferd

Ef réttleetanlegt pykir: virk lyfjakol, magaskolun ef gerd er innan klukkustundar fra inntoku.

Ef bl6dprystingur verdur mjog lagur a ad medhondla einkenni.

Leggja skal sjukling & bakid med heerra undir fotunum. Ef einnig er um ad raeda haegslatt & ad gefa
0,5-1 mg af atropini i ®d. Ef pad naegir ekki skal auka plasmardmmal med innrennsli, t.d. glikésa,
saltlausn eda dextrani. Ef framangreindar radstafanir eru 6fullnaegjandi mé gefa adrenvirk lyf sem hafa
fyrst og fremst ahrif a a1-adrenvidtaka.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kalsiumgangalokar, dihydropyridinafleioa,
ATC-flokkur: CO8CA02

Verkunarhéattur

Felodipin er sértaekur ada-kalsiumgangaloki, sem leekkar slageedablodprysting med pvi ad minnka
vidnam i &dum. Vegna mikillar sértaekni & slétta vodva i slagedlingum hefur felodipin i
leekningarlegum skémmtum engin bein ahrif & samdréattarhafni hjartans eda leidni. Vegna pess ad pad
eru engin ahrif & slétta vodva i blaedum eda adrenvirka adastjérn, er felodipin ekki talid tengjast
réttstoduprystingsfalli.

Felodipin hefur veeg natriumlosandi/pvagraesandi ahrif og vokvasofnun & sér ekki stad.

Lyfhrif

Felodipin er virkt gegn 6llum flokkum haprystings. bad méa nota eitt sér eda asamt 66rum lyfjum vid
haprystingi, t.d. beta-adrenvidtakablokkum, pvagrasilyfjum eda ACE hemlum, til ad na aukinni
verkun gegn haprystingi. Felodipin dregur baedi ar slagbils- og panbilsprystingi og ma nota vid
einangrudum slagbilshaprystingi.

Felodipin verkar gegn hjartadng og blodpurrd vegna betra jafnveegis & milli frambods og eftirspurnar
strefnis i hjartavodva. Vidnam i kransedum minnkar og bl6dfleedi um kransaedar og sdrefnisbirgdir i
hjartavddva aukast fyrir tilstilli felodipins, vegna vikkunar 4 baedi slageedum og slageedlingum i
hjartahimnu (epicardial). Almenn bl6dprystingslaekkun, sem verdur fyrir tilstilli felodipins, leidir til
minnkads utfalls vinstra slegils og minni eftirspurnar hjartavodvans eftir sarefni.

Felodipin eykur pol vid areynslu og faeekkar kdstum hja sjuklingum med stéduga areynsluhjartadng
(stable effort-induced angina pectoris). Felodipin er haegt ad nota eitt sér eda asamt 66rum beta-
vidtakablokkum hja sjuklingum med stéduga hjartadng (stable angina).

Blédaflfraedileg ahrif

Helstu blodaflfraedilegu ahrif felodipins eru minnkun & heildarvionami Gtleegra &da, sem leidir til
leekkunar & bl6dprystingi. pessi ahrif eru skammtahad. Yfirleitt er leekkun & bl6dprystingi greinileg
tveimur Kist. eftir inntoku fyrsta skammtsins og helst i a.m.k. 24 Kist. og er hlutfall milli lagmarks- og
hamarkspéttni (through/peak ratio) venjulega vel yfir 50%.

Heildarvionam Gtleegra &da minnkar og bléoprystingur laekkar i samreemi vid aukna plasmapéttni
felodipins.

Anrif & hjarta
I lzekningarlegum skémmtum hefur felodipin engin ahrif a samdréattarhafni hjartans eda &
leidni/torleioni i gattasleglum.

Haprystingsmedferd med felodipini er tengd marktakt dvinandi steekkun vinstra slegils, sem var til
stadar fyrir medferd.



Anrif & nyru

Felodipin hefur natrium og pvaglosandi ahrif vegna minnkadrar enduruppttku & siudu natriumi i
piplum. Felodipin hefur ekki &hrif & sdlarhringsutskilnad kaliums. Felodipin minnkar vidnam i
nyrnaedum. Felodipin hefur ekki ahrif & Gtskilnad albumins med pvagi.

Hja nyrnapegum, sem medhéndladir eru med ciclosporini, laeekkar felodipin blodprysting og eykur
baedi blooflaeedi um nyru og gaukulsiunarhrada. Felodipin getur einnig baett starfsemi nyrna stuttu eftir
igraedslu (early renal graft function).

Klinisk verkun

I HOT (Hypertension Optimal Treatment) rannsékninni voru rannsékud ahrif & alvarlega hjarta- og
&dasjukdoma (t.d. brétt hjartadrep, heilablodfall, dauda vegna hjarta- og &dasjukdoma (cardiovascular
death)) i tengslum vid akvedin panprystingsmork, p.e. <90 mmHg, <85 mmHg og <80 mmHg og
aunninn bl6dprysting, med felodipin sem grunnmedferd.

Fylgst var med samtals 18.790 haprystingssjuklingum (med panprysting 100-115 mmHg) & aldrinum
50-80 ara, i ad medaltali 3,8 ar (& bilinu 3,3-4,9). Felodipin var gefid eitt sér eda med betablokka,
og/eda ACE hemli og/eda pvagrasilyfi. Rannsoknin syndi fram & ad gagn veeri af pvi ad laeekka
slagbilsprysting nidur i 139 mmHg og panprysting i 83 mmHg.

Samkveemt saenskri rannsokn sem gerd var & 6ldrudum sjaklingum med haprysting (the Swedish Trial
in Old Patients with Hypertension-2 (STOP-2)), par sem patttakendur voru 6.614 sjuklingar &
aldrinum 70-84 ara, kom i ljos ad dihydropyridin kalsiumgangalokar (felodipin og isradipin) hafa
somu fyrirbyggjandi ahrif & danartioni og hlutfall sjukra af véldum hjarta- og a&dasjukdéma eins og
adrir algengir flokkar bl6dprystingslyfja — ACE hemlar, beta-blokkar og pvagrasilyf.

Bdrn

Reynsla ar kliniskum rannséknum er takmoérkud hvad vardar notkun felodipins hja bérnum med
haprysting. 1 slembiradadri, tviblindri, 3-vikna samanburdarrannsokn hja 6-16 ara bérnum med
frumkominn haprysting voru blddprystingslekkandi ahrif felodipins 2,5 mg einu sinni & dag (n=33),

5 mg (n=33) og 10 mg (n=31) borin saman vid lyfleysu (n=35). [ rannsékninni tokst ekki ad syna fram
a verkun felodipins vid ad leekka bl6dprysting hja bornum & aldrinum 6-16 éra (sjé kafla 4.2).

Langtimaahrif felodipins & voxt, kynproska og almennan proska hafa ekki verid rannsokud.
Ekki hefur verid synt fram & langtimaverkun bl6dprystingslekkandi medferdar hja bérnum vid ad
draga Ur sjukdomsastandi og leekka danartioni vegna hjarta- og a&dasjukdéma a fullordinsarum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Felodipin er gefid & formi fordataflna og frasogast algjorlega i meltingarveginum. Altaekt adgengi
felodipins er um 15% og er 6had skammti innan leekningarlegs skammtabils. Fordatéflurnar valda
langvarandi frasogsfasa felodipins. petta leidir til jafnrar péttni felodipins i plasma innan
leekningarlegs bils i 24 klst. Hamarks plasmapéttni (tmax) med fordatdflunum er nad eftir 3 til 5 klst.
pegar felodipin er tekid med mat med hau fituinnihaldi eykst hradi frasogs en ekki heildarfrasog.

Dreifing
Proteinbinding felodipins i plasma er um 99%. pad er adallega bundid albumini. Dreifirimmal vid
jafnveegi er u.p.b. 10 I/kg.



Umbrot

Felodipin er ad verulegu leyti umbrotid i lifur fyrir tilstilli cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) og 6l
pekkt umbrotsefni eru Gvirk. Felodipin er lyf med mikla Uthreinsun og er medaluthreinsun ar bl6gi
1.200 ml/min. bad er engin markteek uppsoéfnun vid langtimamedferd.

Aldragir sjuklingar og sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi hafa ad medaltali meiri péttni felodipins i
plasma en yngri sjuklingar. Lyfjahvorf felodipins eru breytt hjé sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, einnig hja peim sem medhondladir eru med blodskilun.

Brotthvarf

Helmingunartimi felodipins i brotthvarfsfasa er u.p.b. 25 kist. og jafnvaegi er nad eftir 5 daga.

pad er ekki heetta 4 uppsdfnun vid langtimamedferd. U.p.b. 70% af skammti skilst it sem umbrotsefni
i pvagi; pad sem eftir er skilst it med haegdum. Minna en 0,5% af skammti skilst Ut 6breyttur med

bvagi.

Linulegt/6linulegt samhengi
Plasmapéttni er i réttu hlutfalli vid skammta innan laekningarlegs skammtabils 2,5-10 mg.

Bdrn

I rannsokn & lyfjahvorfum med stokum skdmmtum (felodipin 5 mg fordatafla) hja takmorkudum
fjolda barna a aldrinum 6 til 16 ara (n=12) komu ekki fram nein greinileg tengsl a milli aldurs og
AUC, Cnax €0a helmingunartima felodipins.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun a a&xlun

I rannsokn & frjsemi og almennri &xlunargetu hja rottum, sem medhdéndladar voru med felodipini,
sast lenging & feedingu sem olli erfidum faedingarhridum/auknum fosturdauda og dauda nyfeddra unga
i peim hopum sem fengu medalstora til stéra skammta. pessi ahrif voru rakin til hamlandi verkunar
felodipins i storum skémmtum & samdrattarhafni legsins. Ekki komu fram neinar frjésemistruflanir
begar rottum voru gefnir skammtar innan laekningarlegs bils.

Rannsoknir & exlun kanina hafa synt fram & skammtahada afturkraefa steekkun & mjélkurkirtlum
maédurdyrsins og skammtahada afbrigdileika hja fostri. Pessi afbrigdileiki hja fostrunum kom fram
begar felodipin var gefid & fyrstu stigum fosturproska (fyrir 15. dag medgéngu). | @xlunarrannsokn hja
O6pum kom fram 6edlileg stadsetning fjeerkjuku.

Engar adrar nidurstddur ar forkliniskum rannséknum voru taldar ahyggjuefni og nidurstédur tengdar
a&xlun eru taldar tengjast lyfjafraedilegri virkni felodipins, pegar lyfid er gefid dyrum med edlilegan
blodprysting. Mikilveegi pessara nidurstadna fyrir sjuklinga sem nota felodipin er 6pekkt. Hins vegar
hefur ekki verid tilkynnt um tilfelli af breytingu a kjukum hja féstri/nybura sem hefur verid Gtsett fyrir
felodipini i legi (in utero), samkveemt upplysingum Ur innri gagnagrunni um 6ryggi sjakling.



6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

2,5mg

Orkristalladur sellulési
Laktosaeinhydrat
Hyprémellosi

Pdvidon K25
Propylgallat (Ph.Eur.)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat (Ph.Eur.)
Talkum
Propylenglykol

Gult jarnoxiod (E172)
Titantvioxid (E171)

5mg

10 mg

Orkristalladur sellulési
Laktosaeinhydrat
Hyprémellosi

Pévidon K25
Propylgallat (Ph.Eur.)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat (Ph.Eur.)
Talkum
Propylenglykél

Gult jarnoxio (E172)
Rautt jarnoxio (E172)
Titantvioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

PVC/PVDC alpynna
4 4r.

HDPE glas

2,5mg

3ar.

5mg

10 mg

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC-éalpynna

2,5mg

Pakkningasteerdir: 10, 20, 28, 30, 50, 100 og 100x1 fordatoflur.

5mg

10 mg

Pakkningasterdir: 20, 28, 30, 30x1, 50, 50x1, 98, 100, 100x1 og 250 fordatoflur.

HDPE glas
Pakkningasterdir: 100 og 250 fordatoflur.

EkKki er vist ad allar pakkningasteardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.

Smératorgi 3

201 Kopavogur

Island

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/14/069/01-03

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. agust 2014.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

20. desember 2021.
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