SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Soolantra 10 mg/g krem

2. INNIHALDSLYSING
Eitt gramm af kremi inniheldur 10 mg af ivermectini.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Eitt gramm af kremi inniheldur 35 mg af cetylalkohdli, 25 mg af sterylalk6hdli, 2 mg af metyl-
parahydroxybenzoéati (E218), 1 mg af propylparahydroxybenzéati (E216) og 20 mg af
propylenglykdli.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Krem.

Hvitt eda folgult vatnsseekid krem.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Soolantra er @tlad til stadbundinnar medferdar vid bélguskellum sem fylgja rosroda (rdsroda med
ndébbum og bélum) hja fullordnum sjuklingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Lyfid er borid & einu sinni & dag i allt ad 4 manudi. Nota & Soolantra daglega allt medferdartimabilid.
Haegt er ad endurtaka medferdina. Nota ma lyfio eitt sér eda sem hluta samsettrar medferdar (sja
E?féilfi. t)éfur ordid vart vid bata eftir 3 manada medferd & ad heetta ad nota Soolantra.

Sérstakir sjaklingahépar

Skert nyrnastarfsemi
EKKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum.

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal vardar vid notkun lyfsins handa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Aldragir
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum fyrir aldrada (sja einnig kafla 4.8).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Soolantra hja bérnum yngri en 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof
Eingdngu til notkunar & had.

Setja & kremdoppu & steerd vid baun & hud & hverju eftirtalinna fimm andlitssvada: enni, hoku, nef og
badar kinnar. Dreifa a kreminu i punnu lagi um allt andlitid, en fordast ad pad berist i augu, a varir eda
a slimhua.

Soolantra & eingbngu ad bera a andlit.
Pvo & hendur eftir ad lyfid er borid &.
Haegt er ad nota snyrtivorur pegar kremid hefur pornad.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar geta fundid fyrir timabundinni versnun résroda, sem yfirleitt gengur til baka innan 1 viku ef
medferd er haldid &fram, eins og blast méa vid vegna vidbragda vid deyjandi Demodex maurum.
Ef kvillinn versnar alvarlega og htdvidbrogd verda svaesin & ad heetta medferd.

Notkun Soolantra handa sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki verid rannsokud.

Lyfid inniheldur:

- cetylalkéhdl og sterylalkohol, sem geta valdid stadbundnum vidbrégdum i huo (t.d.
snertihiobélgu),

- metylparahydroxybenzéat (E218) og propylparahydroxybenzéat (E216), sem geta valdid
ofna@misvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum),

- prépylenglykol, sem getur valdid ertingu i haa.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum (sja kafla 5.2, Umbrot).

In vitro rannsoknir hafa synt ad ivermectin er adallega umbrotid af CYP3A4. bvi skal geeta varudar ef
ivermectin er gefid samtimis 6flugum CYP3A4-hemlum, vegna pess ad Utsetning i plasma getur verid
verulega aukin.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Litil eda engin gogn liggja fyrir um Gtvortis notkun ivermectins @ medgdngu. Rannsoknir &

eiturdhrifum & a&xlun eftir inntéku hafa synt ad ivermectin hefur vanskapandi ahrif hja rottum og
kaninum (sja kafla 5.3), en vegna litillar alteekrar Gtsetningar eftir Gtvortis notkun lyfsins i radlégdum
skommtum er litil asteda til ad ottast skadleg ahrif & mannafostur. Notkun Soolantra & medgdngu er
ekki radlogo.

Brjostagjof

Eftir inntéku er ivermectin skilid at i litlum meeli i brjostamjolk. EkkKi hefur verid lagt mat & utskilnad
lyfsins i brjostamjolk eftir Utvortis notkun. Tilteek gégn ar rannséknum & lyfjahvérfum og eiturdhrifum
hja dyrum hafa einnig synt utskilnad ivermectins i mjolk. Ekki er haegt ad Utiloka haettu fyrir barn sem
haft er a brjosti. Taka parf akvéroun um hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta eda gera hlé a meoferd

......

modurina.



Frjosemi
Engin gogn liggja fyrir um ahrif ivermectins & frjosemi hja ménnum. Engin ahrif saust af medferd med
ivermectini & mékun eda frjosemi hja rottum.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Soolantra hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um eru svidatilfinning i h(d, erting i hud, kladi og
hadpurrkur, sem allar komu fyrir hja 1% eda minna af sjuklingum sem fengu lyfid i kliniskum
rannsoknum.

Aukaverkanir voru yfirleitt veegar eda midlungi alvarlegar og yfirleitt drd ur peim vid aframhaldandi
medferd.

Enginn markteekur munur sést & 6ryggissnidi hja sjaklingum & aldrinum 18 til 65 ara og sjuklingum
>65 ara.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum & Soolantra eru flokkadar eftir liffeeraflokkum
og tioni, samkveemt eftirtdldum tidniflokkum: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma ¢rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum) (sja toflu 1).

Tafla 1 — Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
HUd og undirhud Algengar Svidatilfinning i hud
Sjaldgeefar Erting i hao, kladi, hudpurrkur
Versnun résroda*
Tioni ekki pekkt Rodapot, snertihdbolga (vegna ofnaemis eda
ertingar), proti i andliti
Ranns6knanidurstoour Tidni ekki pekkt Haekkud gildi transaminasa™

* Aukaverkun sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu lyfsins

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. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
EkKi hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun Soolantra.

Vid Gtsetningu fyrir slysni eda verulega Utsetningu manna fyrir 6pekktu magni af dyralyfjum sem
innihalda ivermectin, annad hvort vid inntdku, inndndun, inndalingu eda a likamsyfirbord, hefur oftast
verid tilkynnt um eftirtaldar aukaverkanir: atbrot, bjug, hofudverk, sundl, préttleysi, 6gledi, uppkost
og nidurgang. Medal annarra aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um eru: krampar, 6samhafdar
vodvahreyfingar (ataxia), madi, kvidverkir, naladofi, ofsakladi og snertihidbdlga.

Vid inntoku fyrir slysni a studningsmedferd, sé henni beitt, ad innihalda vokva og bl6dsolt i &d,
ondunarstudning (surefni og 6ndunarvél ef med parf) og bl6dprystingshaekkandi lyf (pressor agents) ef
um er ad raeda kliniskt markteekan lagprysting. Ef naudsynlegt er ad koma i veg fyrir frasog pess sem
tekid hefur verid inn getur purft ad framkalla uppkést og/eda framkveema magaskolun eins fljétt og
heegt er og beita sidan hreinsandi lyfjum og 66rum hefdbundnum vidbrégdum vid eitrunum.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur hudlyf, ATC-flokkur: D11AX22.
Verkunarhattur

Ivermectin tilheyrir flokki avermectina. Avermectin hafa bolgueydandi ahrif sem byggjast 4 hdmlun &
framleidslu bdlguhvetjandi cytdkina sem virkjud eru af lipopolysakkarioum. Bélgueydandi eiginleikar
ivermectins sem borid er & hud hafa sést i dyralikénum til rannséknar & hudbodlgu. lvermectin veldur
einnig dauda snikjudyra, einkum vegna sértaekrar bindingar med mikilli sekni vid glitamatstyrd
klorjonagdng (glutamate-gated chloride ion channels) sem er ad finna i tauga- og vodvafrumum
hryggleysingja. Verkunarhattur Soolantra vid medferd vid bolguskellum sem fylgja rdsroda er ekki
pekktur, en geeti tengst bolgueydandi ahrifum ivermectins, auk pess ad lyfid veldur dauda Demodex
maura, sem greint hefur verid fra ad eigi patt i hudbolgu.

Verkun oqg 0rygqi

I tveimur slembirédudum og tviblindum rannséknum, med samanburdi vid burdarkremid (vehicle),
sem voru eins ad 6llu leyti, var lagt mat & notkun Soolantra, sem borid var & einu sinni & dag ad kvoldi,
til medferdar vid bolguskellum i rosroda. I rannsoknunum toku patt 1371 sjiklingur 18 ara og eldri,
sem fékk medferd med Soolantra eda burdarkreminu einu sinni & dag i 12 vikur.

Alls voru 96% patttakenda af hvitum kynstofni og 67% voru konur. A fimm stiga samreemdum
matskvarda rannsakenda (5-point Investigator Global Assessment scale (IGA)) voru 79% pétttakenda
med midlungi alvarlegan kvilla (IGA=3) og 21% med alvarlegan kvilla (IGA= 4) i upphafi
rannsoknar.

Sameiginlegar adalmealibreytur fyrir verkun i bAdum rannséknunum voru hlutfall arangurs samkvaemt
IGA (hlutfall patttakenda par sem astand hudar var metid ,,hreint* eda ,,nanast hreint* i 12.viku
rannsOknarinnar) og breyting & heildarfjélda bélguskellna fra upphafi rannséknar. IGA kvardinn er
byggdur a eftirtéldum skilgreiningum:

Tafla 2: Samraamdur matskvardi rannsakenda (Investigator Global Assessment (IGA) scale)

Alvarleiki Stig Klinisk lysing

Hreint 0 Engar bélguskellur, enginn hérundsrodi

Néanast hreint | 1 Mjag fair litlir nabbar/b6lur, mjég veegur hérundsrodi
Veegt 2 Fair litlir nabbar/bélur, veegur hérundsrodi

Midlungi 3 Nokkrir litlir eda stdrir nabbar/bdlur, midlungi mikill
alvarlegt hérundsrodi

Alvarlegt 4 Margir litlir og/eda stérir nabbar/b6lur, mikill hérundsrodi

Nidurstddur ur badum klinisku rannséknunum syndu fram 4 ad Soolantra, sem borid var & einu sinni a
dag i 12 vikur, var tolfredilega marktakt betra en burdarkremid vardandi hlutfall arangurs samkvamt
IGA og breytingu a heildarfjélda bélguskellna (p<0,001, sja Téflu 3, Mynd 1, Mynd 2, Mynd 3 og
Mynd 4).

Taflan og myndirnar hér & eftir syna nidurstédur vardandi verkun Gr badum rannséknunum.



Tafla 3: Nidurstdour varoandi verkun

Rannsokn 1 Rannsokn 2
Soolantra | Burdarkrem | Soolantra | Burdarkrem
(N=451) (N=232) (N=459) (N=229)
Samramt mat
rannsakenda
Fjoldi patttakenda (%) par
sem astand hadar var metid | 173 27 184 43
hreint eda nanast hreint i (38,4) (11,6) (40,1) (18,8)
12. viku
Bolguskellur
Meadalfjoldi bdlguskellna i
upphafi rannséknar 310 305 333 322
Meée}lfjoldl bolguskellna i 106 185 11,0 18,8
12. viku
Medalbreyting
(% breyting) & fjolda -20,5 -12,0 -22,2 -13,4
boélguskellna fra upphafi (-64,9) (-41,6) (-65,7) (-43,4)
rannsoknar ad 12. viku

Myndir 1 og 2: Hlutfall &rangurs samkvaemt IGA yfir tima, eftir vikum

____Rannsékn 1

Rannsokn 2

Burdarkrem

—i— Soolantra

Hiutfall arangurs (%)

p<0.001

—i— Soolantra

Burdarkrem

pe0.001

Myndir 3 og 4: Medalbreyting & heildarfjélda bélguskellna fra upphafi rannséknar yfir tima,

eftir vikum

___Rannsékn 1

Rannsokn 2

Komur

yting fra upphafi r

Burdarkrem

-24 —i— Soolantra

Pp<0.001

Medalbreyting fra upphafi rannséknar

24 =—d—Soolantra

Komur

p<0.001

Burdarkrem
p<0.001

Soolantra var tolfreedilega marktaekt betra en burdarkremid vardandi sameiginlegu adalmalibreyturnar
og hofst verkun eftir 4 vikna medferd (p<0,05).



I 40 vikna framlengingarhluta klinisku ranns6knanna tveggja var astand metid samkvaemt IGA og hélt
hlutfall peirra patttakenda sem fengu Soolantra og nddu IGA stigi 0 eda 1 afram ad haekka fram ad
viku 52. Hlutfall arangurs (IGA=0 eda 1) i viku 52 var 71% i rannsokn 1 en 76% i rannsokn 2.

Einnig var lagt mat & 6ryggi og verkun lyfsins vid medferd vid bolguskellum sem fylgja résroda i
slembiradadri, blindri kliniskri rannsokn med samanburdi vid virkt lyf. Rannsoknin var gerd hja

962 patttakendum 18 ara og eldri sem fengu medferd i 16 vikur med annad hvort Soolantra einu sinni
a dag eda 7,5 mg/g metronidazolkremi tvisvar & dag. 99,7% patttakenda i rannsékninni voru af hvitum
kynstofni og 65,2% voru konur; & IGA kvardanum voru 83,3% patttakenda med midlungi alvarlegan
kvilla (IGA=3) og 16,7% med alvarlegan kvilla (IGA= 4) i upphafi rannséknar (sj& mynd 5).
Nidurstédur rannsoknarinnar syndu ad Soolantra var tolfredilega betra en 7,5 mg/g metronidazol-
krem vardandi adalendapunkt fyrir verkun (medal hlutfallsleg breyting a fjélda bdlguskellna) og eftir
16 vikna medferd fra upphafi rannsoknar hafdi bolguskellum fekkad um 83,0% i hdpnum sem fékk
medferd med ivermectini og 73,7% i hdpnum sem fékk medferd med metronidazoli (p<0,001).
Yfirburdir Soolantra eftir 16 vikna medferd voru stadfestir med hlutfalli &rangurs samkvemt IGA og
breytingu & heildarfjolda bdlguskellna (vidbétarmaelibreytur (p<0,001).

Mynd 5:
Medalbreyting i % yfir tima, eftir vikum

Komur
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-80 Metronidazdl 7,5 mg/g p<0.001
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100 ——Soolantra

Medal &%breyting fra upphafi rannséknar

Um pad bil 300 patttakendur 65 ara og eldri fengu medferd i 6llum kliniskum ranns6knum & lyfinu.
Enginn munur sem skipti mali séast & verkun eda 6ryggi hja 6ldrudum sjuklingum og sjaklingum a
aldrinum 18 til 65 ara.

Fylgst var med sjaklingum vid langtimanotkun allt ad einu ari og kom i 1jés ad 6ryggissnidid sem lyst
er i kafla 4.8 hélst stédugt vid langtimanotkun.

Medferd med ivermectini dsamt 40 mg doxycyklin hylkjum med breyttan losunarhrada

I ANSWER-rannsékninni var lagt mat & hlutfallslega verkun Soolantra (IVM) asamt 40 mg
doxycyklin hylkjum med breyttan losunarhrada, borid saman vid IVM asamt lyfleysuhylkjum, til
medferdar vid alvarlegum résroda. Um var ad reeda 12 vikna slembiradada samanburdarrannsokn med
samhlida hopum, blindada gagnvart rannsakendum, par sem patt toku 273 einstaklingar >18 &ra af
badum kynjum med 20-70 bolguskellur (nabbar og bolur) i andliti og 4 stig & IGA-kvarda
(Investigator’s Global Assessment) vid upphaf rannsoknarinnar.

Adalmelibreyta fyrir verkun var hlutfallsleg breyting fra upphafi & fjélda bolguskellna i viku 12.
Marktaekt meiri minnkun sast a medalfjolda bdlguskellna hja hépnum sem fékk VM asamt
doxycyklin hylkjum med breyttan losunarhrada en hja hopnum sem fékk IVM é&samt lyfleysu
(medaltaltstadalfravik: -80,29 + 21,65% borid saman vid -73,56 + 30,52%; p=0,032).



Bdrn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannséknum &
Soolantra hja 6llum undirhépum barna vid résroda med nébbum og bdlum (papulopustular rosacea)
(sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Frasog ivermectins fra Soolantra var metid i kliniskri rannsokn vid hdmarksnotkun hja fullordnum
einstaklingum med alvarlegan rosroda med nébbum og bélum. Vid jafnveaegi (eftir 2 vikna medferd)
nadi haesta medalpéttni ivermectins i plasma (xstadalfravik) hamarki innan 10 £8 klukkustunda eftir ad
skammtur var notadur (Cmax: 2,1£1,0 ng/ml; bil: 0,7-4,0 ng/ml) og haesta medalgildi AUCo-24ust.
(xstadalfravik) var 36+16 ng.klst./ml (bil: 14-75 ng.klst./ml). Altek dtsetning fyrir ivermectini naodi
hamarki eftir tveggja vikna medferd (vid jafnveegi). Vio lengri medferd i fasa 111 rannséknum var
alteek Utsetning fyrir ivermectini svipud og sast eftir tveggja vikna medferd.

Alteek atsetning fyrir ivermectini vid jafnveegi (AUCo.24uist.:36+16 ng.klist./ml) var minni en sast eftir
stakan 6 mg skammt af ivermectini til inntéku hja heilbrigdum sjalfbodalioum (AUC,.

24kist.- 134166 ng.Kklst./ml).

Dreifing
I in vitro rannsokn var synt fram & ad meira en 99% ivermectins er bundid plasmaproéteinum, einkum
albdmini. EKKi s&st markteek binding ivermectins vid raud blédkorn.

Umbrot

In vitro rannsoknir & lifrarfrymisagnir ar ménnum (human hepatic microsomes) og CYP450 ensimum
sem framleidd voru med erfdateekni hafa synt ad ivermectin er adallega umbrotid af CYP3AA4.

In vitro rannsoknir hafa synt ad ivermectin hindrar ekki CYP450 iséensimin 1A2, 2A6, 2B6, 2C8,
2C9, 2C19, 2D6, 3A4, 4A11 eda 2E1. Ivermectin virkjar ekki CYP450 ensim (1A2, 2B6, 2C9 eda
3A4) i reektudum lifrarfrumum Gr ménnum.

Tvo helstu umbrotsefni ivermectins voru greind i i kliniskri rannsékn & lyfjahvorfum vid
hamarksnotkun og rannsékud i fasa Il kliniskum ranns6knum (3°’-O-demetylivermectin og
4a-hydroxyivermectin). Likt og upprunalega efnid nadu umbrotsefnin jafnveegi eftir 2 vikna medfero,
an visbendinga um uppsofnun i allt ad 12 vikur. Ennfremur var altek Utsetning umbrotsefnanna (metin
med Cmax 0g AUC) vid jafnvaegi miklu minni en sast eftir inntoku ivermectins.

Brotthvarf

Hja sjuklingum sem fengu lyfid & hid einu sinni & dag i 28 daga i kliniskri rannsékn a lyfjahvérfum
vid hamarksnotkun var endanlegur helmingunartimi ad medaltali 6 dagar (medaltal:

145 klukkustundir, bil: 92-238 klukkustundir). Eftir Gtvortis medferd med Soolantra er brotthvarf had
frasogi. Lyfjahvorf ivermectins hafa ekki verid rannsokud hja sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & endurteknum skdmmtum af 10 mg/g ivermectinkremi sem bornir voru & hid hja
dvergsvinum (minipigs) i allt ad 9 manudi hafa ekki synt eiturahrif eda stadbundna eitrun vid svipada
alteeka Utsetningu og feest vid kliniska notkun.

Ivermectin hefur ekki eiturahrif & erfdaefni i fjolda in vitro og in vivo préfa. Tveggja ara rannsokn a
krabbameinsvaldandi ahrifum af notkun 10 mg/g ivermectinkrems & hiid hja masum syndi ekki aukna
tioni exla.

Rannsdknir & eiturahrifum & exlun eftir inntdku ivermectins syndu vanskapandi ahrif hja rottum
(klofinn gébm) og kaninum (afmyndada lidi (carpal flexures)) vid stéra skammta (a.m.k. 70-faldur
munur & mérkum engra merkjanlegra skadlegra ahrifa (no observed adverse effect level (NOAEL)) og
kliniskri Utsetningu).



I rannséknum & inntoku lyfsins hja rottum voru eiturahrif & nyfaedd afkveemi ekki tengd Utsetningu a
medgongu, heldur Utsetningu i médurmjolk eftir feedingu, sem leiddi til harra gilda ivermectins i heila
og plasma afkvaema.

Visbendingar eru um ad 10 mg/g ivermectinkrem hafi ertandi ahrif & hid og valdi nemingu og
ljésneemingu hja marsvinum, en hafi ekki ljéseiturahrif (phototoxic).

Mat & ahaettu fyrir lifrikid

Ivermectin er mjog eitrad fyrir hryggleysingja og synt hefur verid fram & heettu fyrir lifriki i vatni,
setldgum og jord. Gera & radstafanir til ad koma i veg fyrir mengun, einkum i vatni.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserdl

Isopropylpalmitat

Carbomer

Dimetikon

Tvinatriumedetat
Sitronusyrueinhydrat
Cetylalkdhol

Sterylalkéhol
Makrégdlcetdsteryleter
Sorbitansterat
Metylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzdat (E216)
Phenoxyetandl

Prépylen glykol

Oleyl alkohol

Natrium hydroxid

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3  Geymslupol

2ar.
Eftir opnun: notid innan 6 manada.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

Hvitar lagskiptar plasttupur ur polyetyleni (PE)/ali (Al)/ pélyetyleni (PE) med:

- Hvitu toppstykki ar hapéttnipolyetyleni (HDPE) og barnadryggislok ur polypropyleni (PP) fyrir
159, 30 g, 45 g og 60 g tapur

- Hvitu loki ur pélyprépyleni (PP) fyrir 2 g tapur (ekki barnhelt 6ryggislok)

Pakkningasteerdir: 1 tupa sem inniheldur 2 g, 15 g, 30 g, 45 g eda 60 g.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Gera & rédstafanir til ad lagmarka eda koma i veg fyrir mengun, einkum i vatni.

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

SE-752 28 Uppsala

Svipj6o

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/15/048/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. april 2015.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. mars 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

5. mars 2021.



