SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Metformin Actavis 500 mg filmuhudadar toflur
Metformin Actavis 850 mg filmuhddadar toflur
Metformin Actavis 1.000 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver 500 mg Metformin Actavis filmuh(dud tafla inniheldur 500 mg af metformin hydréklo6ridi sem
samsvarar 390 mg af metforminbasa.

Hver 850 mg Metformin Actavis filmuhidud tafla inniheldur 850 mg af metformin hydrdékloridi sem
samsvarar 663 mg af metforminbasa.

Hver 1.000 mg Metformin Actavis filmuh(dud tafla inniheldur 1.000 mg af metformin hydréokloridi
sem samsvarar 780 mg af metforminbasa.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

FilmuhGdud tafla.

500 mg: Hvit, kringlétt, tvikapt, filmuhGdud tafla merkt med ,,MF* & annarri hliginni.

850 mg: Hvit, kringlétt, tvikapt, filmuhudud tafla merkt med ,,MH* 4 annarri hlidinni.

1.000 mg: Hvit, hylkjalaga, tvikupt, filmuhudud tafla med skoru a annarri hlidinni og merkt meo ,,M*
og ,,T* hvoru megin vid skoruna. T6flunni m4 skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd & sykursyki af tegund 2, einkum hja sjuklingum i yfirpyngd, pegar stjorn & mataraedi og
hreyfing eingéngu skila sér ekki i nzgilegri stjorn & blédsykri.

« Hja fullordnum mé nota Metformin Actavis filmuhtdadar to6flur sem einlyfja medferd eda med
08rum sykursykislyfjum til inntéku eda insalini.

* Hja bérnum fra 10 &ra aldri og unglingum ma nota Metformin Actavis filmuhtdadar toflur sem
einlyfja meoferd eda med insalini.

Komid hefur i 1jés faekkun fylgikvilla sykursyki hja of pungum, fullordnum sjaklingum med sykursyki
af tegund 2 sem medhondladir eru med metformin sem fyrsta valmdguleika eftir ad megrunarkdr hefur
brugdist (sja kafla 5.1).



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Fullordnir

Einlyfja medferd og medferd asamt 6orum sykursykislyfjum til inntéku:

* Venjulegur byrjunarskammtur er 500 mg eda 850 mg af metformin hydrokloridi 2 eda 3 sinnum &
dag gefinn med eda eftir maltiod.

« Eftir 10-15 daga skal adlaga skammtinn eftir nidurstédum bl6dsykursmeelinga.

Lyfio polist betur i meltingarfeerum ef skammturinn er aukinn hagt.

+ Radlagdur hdmarksskammtur af metformin hydrokloridi er 3 g & dag, gefnir sem 3 adskildir
skammtar.

« Ef &tlunin er ad skipta Ur 6dru sykursykislyfi til inntoku: Heettid toku hins lyfsins og hefjid toku
metformins i skammti eins og ad ofan greinir.

Asamt instlini:

Nota ma metformin og insulin saman i samsettri medfero til ad na betri stjorn & blodsykri.

Metformin hydroklorid er gefid i venjulegum byrjunarskammti, 500 mg eda 850 mg 2 eda 3 sinnum &
dag, en insulin skammturinn er stilltur eftir bléosykursmeelingum.

Aldradir: Vegna moguleika & skertri nyrnastarfsemi hja eldri einstaklingum, skal stilla skammta
metformin eftir nyrnastarfseminni. Reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi er naudsynlegt (sjé kafla 4.4).

Bdrn og unglingar

Einlyfja medferd eda gefio &samt insulini

» Metformin Actavis filmuhidadar t6flur mé nota fyrir born fra 10 ara aldri og unglinga.

« Venjulegur upphafsskammtur er 500 mg eda 850 mg af metformin hydrokloridi einu sinni & dag med
eda eftir maltio.

« Eftir 10 til 15 daga etti ad adlaga skammta med tilliti til blédsykursmalinga.

Lyfid polist betur i meltingarfeerum ef skammturinn er aukinn haegt. Radlagdur hamarksskammtur af
metformin hydrokloridi er 2 g & dag, tekinn i 2 eda 3 adskildum skdmmtum.

4.3 Frabendingar

 Ofnaemi fyrir metformini eda einhverju hjalparefnanna.
« Sykursykisketonblédsyring, sykursykisforda.
« Nyrnabilun eda skert nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun <60 ml/min.).
« Bradaastand par sem mdguleiki er & ad nyrnastarfsemi breytist eins og:
-vbkvapurrd
-alvarleg syking
-lost
« Braoir eda langvarandi sjukdomar sem geta valdid surefnisskorti i vefjum eins og:
- hjarta- eda dndunarfaerabilun
- nylegt fleygdrep i hjarta
- lost
« Skert lifrarstarfsemi, brad afengiseitrun, drykkjusyki.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Mijolkursyrublédsyring (lactic acidosis)

Mjolkursyrublodsyring er mjog sjaldgeefur, en alvarlegur efnaskipta fylgikvilli, sem getur komid fyrir
vegna uppsofnunar metformins (ha danartioni ef ekki er tafarlaust gripid til medferdar).

Tilkynnt tilfelli mjolkursyrubl6dsyringar hja sjuklingum & metformini hafa einkum verid fra
sykursykissjuklingum med verulega nyrnabilun. Haegt er ad draga Ur tioni mjolkursyrubl6dsyringar og
pad etti ad gera med pvi ad meta einnig adra hettupeetti eins og 1élega stjérn a sykursykinni, ketosu,
langvarandi fostu, 6hoflega afengisdrykkju, skerta lifrarstarfsemi og hvers konar astand sem tengist
strefnisskorti i vefjum.

Sjukdoémsgreining:

fhuga verdur hattu & mjolkursyrublodsyringu ef fram koma 6ljos einkenni svo sem krampar i vodva
asamt meltingartruflunum eins og kvidverkjum og alvarlegu préttleysi.

Mjélkursyrublddsyring einkennist af andnaud vegna bléosyringar (acidotic dyspnoea), kvidverkjum og
lagum likamshita sem endar med dai. Nidurstédur rannsdkna til sjukdémsgreininga eru laeekkad
syrustig bl6dsins, magn mjoélkursyru i plasma yfir 5 mmol/l og aukning & anjonabili og hlutfalli
laktat/pyruvat. Ef grunur er um mjolkursyrublodsyringu, skal hetta gjof metformins og leggja sjukling
strax inn & sjukrahus (sja kafla 4.9).

Nyrnastarfsemi
par sem metformin skilst Ut um nyru, parf ad mela kreatininuthreinsun (petta er haegt ad akvarda Ut fra

kreatinin gildum i sermi med pvi ad nota Cockcroft-Gault jéfnuna) &dur en medferd hefst og reglulega

upp fra pvi:

- ad minnsta kosti arlega hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi,

- ad minnsta kosti tvisvar til fjorum sinnum & ari hjé sjuklingum med kreatininmagn i sermi i efri
maorkum edlilegra gilda og hja eldri einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi hja eldri einstaklingum er algeng og einkennalaus. Geeta skal sérstakrar vardoar i
peim tilfellum par sem nyrnastarfsemi getur skerst, t.d. i upphafi haprystings- eda pvagraesimedferdar
og i upphafi medferdar med bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).

Gjof jodads skuggaefnis

par sem gjof jodads skuggaefnis i &d i geislagreiningarannséknum getur leitt til nyrnabilunar, skal
stodva gjof metformin fyrir eda & medan rannsokn stendur og hefja ekki gjof aftur fyrr en 48 klukku-
stundum eftir ad rannsokn lykur, og eingdngu eftir ad nyrnastarfsemin hefur verid endurmetin og
reynst edlileg (sja kafla 4.5).

Skurdadgerdir
Stodva verdur gjof metformins 48 klukkustundum fyrir radgerdar skurdadgerdir vid almenna, maenu-

eda meenurétardeyfingu. Hefja ma medferd aftur eigi fyrr en 48 klukkustundum eftir adgero eda eftir
ad sjuklingur matast aftur og adeins ef edlileg nyrnastarfsemi hefur verid stadfest.

Born og unglingar
Stadfesta & greiningu sykursyki af tegund 2 4dur en medferd med metformini hefst.

Ekki hefur ordid vart vid nein &hrif metformins & voxt og kynproska i kliniskum samanburdar-
rannsoknum sem stodu i eitt ar, en engar langtimaupplysingar um pessi tilteknu atridi eru faanlegar.
Pvi er meelt med ad fylgt sé vandlega eftir ahrifum metformins & pessa peetti hja bornum sem fa
metformin, einkum peim sem ekki eru komin & kynproskaaldur.




Born a aldrinum 10 til 12 &ra

EkKi toku nema 15 born 10-12 ara patt i klinisku samanburdarrannséknunum sem gerdar voru a
bdrnum og unglingum. P6tt virkni og 6ryggi af metformini hja pessum bornum veeru ekki frabrugdin
virkni og 6ryggi hja eldri bdrnum og unglingum, er radlegt ad geeta sérstakrar varudar pegar lyfid er
avisad & born milli 10 og 12 ara aldurs.

Adrar varudarrédstafanir

- Allir sjuklingar eiga ad halda afram a sinu mataraedi med reglulegri dreifingu kolvetnaneyslu
yfir daginn. Sjuklingar i yfirpyngd skulu halda 4fram a orkusnaudu fadi.

- Hefdbundnar sykursykismalingar skulu framkvemdar reglulega.

- Metformin eitt sér veldur ekki blédsykurslaekkun, en radlagt er ad geeta varidar pegar pad er
notad asamt insulini eda 6drum sykursykilslyfjum til inntoku (t.d. salfonylurealyfjum eda
meglitinidum).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Oréadlegar samsetningar

Afengi:

Aukin heetta & mjélkursyrublodsyringu er vid brada afengiseitrun, einkum i eftirfarandi tilfellum:
- fasta eda vannering

- skert lifrarstarfsemi

Fordist neyslu &fengis og lyfja sem innihalda afengi.

Jodud skuggaefni (sja kafla 4.4):

Gjof jodaos skuggaefnis i &0 getur leitt til nyrnabilunar, sem leidir til uppséfnunar metformins og
aukna hettu & mjolkursyrubl6dsyringu.

Stodva skal gjof metformins fyrir eda & medan rannsokn stendur og hefja ekki gjof aftur fyrr en

48 klukkustundum eftir ad henni lykur og eingdngu eftir ad nyrnastarfsemi hefur verid endurmetin og
reynst edlileg (sja kafla 4.4).

Samsetningar sem krefjast varudarradstafana

- Lyf med blédsykurshakkandi verkun, s.s.sykursterar (alteekir eda stadbundnir) og
adrenhermandi lyf. Porf getur verid fyrir tidari bléosykursmalingar, einkum i byrjun medferdar.
Ef naudsyn pykir stillid skammta metformins medan & medferd stendur eftir hinu lyfinu.

- pvagraesilyf, sérstaklega havirkni pvagrasilyf, geta aukid hattuna a mjolkursyrublédsyringu
vegna pess ad pau geta hugsanlega minnkad nyrnastarfsemi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn a (a medgongu eda varanleg) er tengd vid aukna hettu &

faedingargdllum og burdarmalsdauda (perinatal mortality).

pau takmdrkudu gogn sem liggja fyrir vardandi notkun metformins hja pungudum konum gefa ekki til
kynna aukna heettu & feedingargdllum. Rannsoknir & dyrum benda hvorki til skadlegra ahrifa &
medgongu, fosturvisis-/fosturproska, fedingu eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3).

Pegar sjuklingur akvedur ad verda barnshafandi og medan a medgongu stendur, skal ekki medhdndla
sykursyki med metformini en nota insalin til ad halda blédsykursmagni eins néleegt réttu gildi og
maogulegt er til ad minnka hattuna & vanskdpun fosturs.



Brjostagjof

Metformin skilst Ut i brjostamjélk kvenna. Engar aukaverkanir hafa sést hja nyburum/ungbdrnum sem
eru & brjosti. Hins vegar er brjostagjof ekki radlogd medan & medferd med metformini stendur par sem
fyrirliggjandi gogn eru takmorkud. Taka parf &kvordun um hvort heetta eigi brjostagjof par sem tekid
er tillit til avinnings af brjostagjof a mati hugsanlegri haettu & aukaverkunum & barnid.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Metformin sem einlyfja medferd veldur ekki of lagum blédsykri og pess vegna hefur pad engin ahrif &
heefni til aksturs eda notkunar véla.

Hins vegar skal vara sjuklinga vid hettunni & of lagum blodsykri pegar metformin er gefid dsamt
6drum sykursykislyfjum (stlfonylurea, insulini eda meglitinidi).

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid medferd med metformini. Tidniflokkun er sem hér
segir:

Mjog algengar (>1/10)

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

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

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

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Efnaskipti og neering:

Koma orsjaldan fyrir: Mjélkursyrubldosyring (sja kafla 4.4). Minnkad frasog B,,-vitamins og leekkud
sermisgildi vid langtima notkun metformins. Radlagt er ad taka til athugunar slika sjukdémsorsok ef
sjuklingar eru med risakimfrumnablddleysi.

Taugakerfi:
Algengar: Truflun & bragdskyni

Meltingarfeeri:
Mjog algengar: Kvillar i meltingarferum svo sem 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidverkur og

lystarleysi. bessar aukaverkanir koma oftast fyrir i upphafi medferdar og lagast yfirleitt af sjalfu sér.
Til pess ad koma i veg fyrir peer er radlegt ad taka metformin inn i 2 eda 3 skdmmtum & dag med eda
eftir maltid. Lyfid polist betur i meltingarfeerum ef skammturinn er aukinn haegt.

Lifur og gall:
Koma orsjaldan fyrir: Einstaka tilfelli 6edlilegra profa a starfsemi lifrar eda lifrarb6lgu sem hjadnar
eftir ad toku metformins er hatt.

HU4 og undirhud:
Koma érsjaldan fyrir: HGAvidbrégd eins og hérundsrodi, kladi og ofsakladi

Born og unglingar

I upplysingum sem birtar hafa verid og fram hafa komid eftir markadssetningu og kliniskum
rannsdknum & takmérkudum sjuklingahopi barna og unglinga a aldrinum 10-16 ara sem fengu
medferd i 1 &r voru aukaverkanir sem tilkynnt var um svipadar ad edli og alvarleika og paer sem komu
fram hj& fulloronum.



49 Ofskdbmmtun

Seést hefur ad allt ad 85 g af metformini hefur ekki valdid of lagum bl6dsykri, pé ad til mjolkursyru-
blodsyringar hafi komid undir pannig kringumstaedum. Mikil ofskdémmtun metformins eda metformin
medferd samhlida dhaettupéttum geta leitt til mjélkursyrublédsyringar.

Mijolkursyrublédsyring er lifshattulegt astand og verdur ad medhdndla a sjukrahdsi.

Arangursrikasta adferdin til ad fjarlagja laktat og metformin er med blodskilun.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Blodsykurslaekkandi lyf nema insulin. Bigvanid, ATC flokkur: A10BA02

Metformin er bigvanid med blodsykurslaekkandi ahrif, leekkar baedi grunn og eftirmaltidar glukdsu i
plasma. bad orvar ekki seyti instlins og pess vegna veldur pad ekki of lagum blodsykri.

Verkun metformins er prenns konar:

(1) dregur ur framleidslu lifrarglikdsu med pvi ad hindra nymyndun glikésu og losun glykégens
(2) ivbdva, med pvi ad auka insulinnaemi, baeta upptoku og nytingu glikosu i Uttaugakerfi

(3) og seinka frasogi glukdsu fra smapormum.

Metformin dérvar framleidslu innanfrumuglykogens med pvi ad verka a glykégensyntasa.
Metformin eykur flutningsgetu allra glukésu flutningshimnanna (GLUTS) sem eru pekktar fram ad
pessu.

Ohad verkun metformins & bl6dsykurshakkun hefur pad hagstaeda verkun & umbrot fitu hja ménnum.
Synt hefur verid fram & petta, med leknaingalegum skdmmtum, i medal 16ngum til langtima kliniskum
samanburdarrannsoknum: metformin leekkar heildar kolesterol, LDL kolesterdl og magn priglyserioa.

Klinisk verkun:

Framvirk slembirannsékn (UKPDS) hefur stadfest langtimagagn af 6flugri stjérn & glukésu i blodi hja

fullorédnum sjaklingum med sykursyki af tegund 2.

Greining & arangri offitusjuklinga sem medhodndladir voru med metformini eftir ad megrunarkdr einn

0g sér mistokst syndi:

- marktaeka minnkun & raunheettu a 6llum sykursykistengdum fylgikvillum i metformin hépnum
(29,8 tilfelli/1.000 sjaklingsar) & méti megrunarkur einum sér (43,3 tilfelli/1.000 sjuklingsar),
p=0,0023, og & méti sameinudu hopunum sem fengu einlyfja medferd med sulfonylurea lyfjum
eda insulini (40,1 tilfelli/1.000 sjuklingsarum), p=0,0034;

- marktaeka minnkun & raunhattu & danartidni vegna sykursyki: metformin 7,5 tilfelli/1.000
sjuklingsar, megrunarkur einn sér 12,7 tilfelli/1.000 sjuklingsar, p=0,017;

- marktaeka minnkun & raunhettu a heildardanartioni: metformin 13,5 tilfelli/1.000 sjuklingsar a
moOti megrunarkdr einum saman 20,6 tilfelli/1.000 sjdklingsér (p=0,011), og méti sameinudu
hopnum sem fengu einlyfja medferd med sulfonylurea lyfjum eda insalini 18,9 tilfelli/1.000
sjuklingséar (p=0,021);

- marktaeka minnkun & raunheettu a fleygdrepi i hjarta: metformin 11 tilfelli/1.000 sjuklingsar &
mati megrunarkdr einum sér 18 tilfelli/1.000 sjaklingsar (p=0,01)

Ekki hafa komid nidurstddur vardandi kliniskt gagn af medferd med metformini sem annar
valmdéguleiki, gefid d&samt sulfonylurea.

Vardandi sykursyki af tegund 1, hefur metformin &samt insulini verid notad fyrir valda sjuklinga, en
ekki hefur verid formlega synt fram & kliniskt gagn pessarar samsetningar.

Kliniskar samanburdarrannsoknir a4 takmoérkudum fjélda barna og unglinga a aldrinum 10-16 ara sem
fengu lyfid i 1 ar syndu alika svorun a bléosykursstjérnun og hja fullordnum.



5.2  Lyfjahvorf

Frésog:

Eftir inntéku metformin skammts, nast T.x & 2,5 klukkustundum.

Nyting 500 mg eda

850 mg metformin hydroklorid tafina er u.p.b. 50-60% hja heilbrigdum einstaklingum.
Eftir skammt til inntdku, var 6frasogad magn sem fannst i haegdum 20-30%.

Eftir inntdku getur frasog metformins mettast og er 6fullkomid.
Gert er rad fyrir ad lyfjahvorf vardandi frasog metformins séu ekki linuleg.

Eftir radlagda skammta og skammtadaetlun metformins nast stédugur plasmastyrkur innan
24-48 klukkustunda og er hann yfirleitt minni en 1 mikrég/ml.

[ Kliniskum samanburdarrannséknum for hamarks magn metformins i plasma (Crax) ekki yfir
4 mikrog/ml, jafnvel vio hamarksskammta.

Feeda dregur ur frasogi og seinkar litillega frasogi metformins. Eftir gjof skammtsins 850 mg, sést
40% leegri hdmarksplasmastyrkur, 25% minnkun & AUC (flatarmal undir blodpéttniferli) og

35 mindtna lenging a timanum sem t6k ad na hdmarksstyrk i plasma.

Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er pekkt.

Dreifing:

Plasmaproéteinbinding er hverfandi. Metformin fer inn i raudu bl6dkornin.

Hamarksblodpéttni er laegri en hdmarksplasmapéttni og nast u.p.b. & sama tima.

AJ 6llum likindum eru pad raudu bl6dkornin sem auka dreifingarrymi. Medaldreifingarrammal V4 er
a bilinu 63-276 1.

Umbrot:
Metformin atskilst ébreytt med pvagi. Engin umbrotsefni pekkjast hja ménnum.

Brotthvarf:

Nyrnauthreinsun metformins er > 400 ml/min., sem gefur til kynna ad brotthvarf metformins er med
gauklasiun og pipluseyti. Eftir inntoku er lokahelmingunartimi brotthvarfs u.p.b. 6,5 klukkustundir.
Vid skerdingu & nyrnastarfsemi minnkar nyrnadthreinsun i hlutfalli vid kreatininGthreinsun og pess
vegna lengist helmingunartimi brotthvarfs, sem hefur i for med sér aukid magn metformins i plasma.

Born og unglingar:
Rannsokn & stokum skommtum: Eftir staka skammta af 500 mg af metformini saust svipud
lyfjahvarfafraedileg einkenni hja bérnum og hja heilbrigéum fullorénum.

Rannsdkn & mérgum skommtum: Upplysingarnar na adeins til einnar rannséknar.

Eftir endurtekna 500 mg skammta tvisvar a dag i 7 daga hja bérnum minnkadi haAmarksplasmapéttni
(Cinax) 0g altaek Gtsetning (AUCO-t) um u.p.b. 33% og 40%, hvort um sig, samanborid vid fullorona
sykursykissjuklinga sem fengu endurtekna 500 mg skammta tvisvar & dag i 14 daga.

par sem skammturinn er stilltur fyrir hvern og einn & grundvelli bl6dsykursstyringar, hefur petta
takmarkada kiniska pydingu.

5.3  Forkliniskar upplysingar
Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt a

hefdbundnum rannséknum 4 lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun.



6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Toflukjarni:

Povidon

Sterinsyra

Vatnsfri kisilkvoda

Filmuhud:

Hypromelldsa

Titantvioxio (E171)

Makrégol

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Gleerar PVC/al eda 6gegnseejar PVC/al pynnur

500 mg toflur: 30, 40, 50, 60, 84, 90, 100, 120, 200

850 mg toflur: 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120

1.000 mg t6flur: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180, 200, 400
HDPE eda PP tofluglas med HDPE/LDPE smelluloki
500 mg t6flur: 30, 40, 90, 100, 200, 250

850 mg toflur: 30, 90, 100, 250

1.000 mg t6flur: 20, 30, 60, 90, 100, 180, 200, 250, 400, 500
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

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

7. MARKABSLEYFISHAFI
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/09/055/01-03



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis 6. nGvember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

31. mai 2011.
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