SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nurofen Apelsin (Heilsa) 40 mg/ml mixtira, dreifa

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af mixtdru, dreifu inniheldur 40 mg af ibuprofeni.

Hjéalparefni med pekkta verkun
Fljotandi maltitol 2.226 mg i hverjum 5 ml, natrium 9,18 mg (0,40 mmol) i hverjum 5 ml.

15,4 mg hveitisterkja, inniheldur ekki meira en 0,315 mikrogromm af glateni i hverjum 5 ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtara, dreifa.

Beinhvit, seigfljotandi dreifa med appelsinubragdi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nurofen Junior Appelsin (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S)

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Sja SmPC Nurofen Junior Appelsin (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S)

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sitrénusyrueinhydrat
Natriumsitrat
Natriumklorid
Natriumsakkarin
Pdlysorbat 80
Domifenbromid
Fljétandi maltitol
Glycerdl

Xanthan gammi
Appelsinubragdefni (inniheldur hveitisterkju)
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

24r

Geymslupol eftir ad glasid hefur verid opnad i fyrsta sinn: 6 manudir.
6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbrant glas Ur pélyetylenterepalati (PET) med hvitu hapéttni polyetylen (HDPE) loki med
barnadryggi, med lagpéttni polyetylen (LDPE) millistykki & fléskuna.

Pakkningin innihaeldur meelitaeki

e 5 ml sprautu til notkunar i munn sem samanstendur af PE-stimpli og PP-hélki sem er kvardadur
fyrir 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml og 5 ml. Pakkningar med sprautu til notkunar i munn eru med PE
millistykki.

Glasid inniheldur 100 ml af mixtaru, dreifu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:

Heilsa ehf., Hagasmari 1, 201 Kopavogi.

Merking: Lyfja hf., Képavogi.

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/22/088/01/SA

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning utgafu samhlida leyfis: 11. névember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
11. névember 2022.
ATH. sama lyf og Nurofen Junior Appelsin (Reckitt Benckiser Healthcare (Scandinavia) A/S).

Sja nanari upplysingar undir Nurofen Junior Appelsin (Reckitt Benckiser Healthcare
(Scandinavia) A/S).



