SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Terbinafin Actavis 250 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 250 mg af terbinafini i formi terbinafin hydroklorids.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Huvitar, kringléttar, flatar, 11 mm t&flur, med deiliskoru 4 badum hlidum og hlidarskoru, merktar med
,, T ofan vid skoru og ,,1“ nedan skoru a annarri hlidinni.

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medohdndlun terbinafin neemrar sveppasykingar, s.s. buksveppa (tinea corporis), narasveppa  (tinea
cruris) og fotsveppa (tinea pedis) af véldum hidsveppa (dermatophytes)(sja kafla 5.1)  pegar pad er
talid heppilegt vegna stadsetningar og Utbreidslu sykingarinnar eda vegna pess hversu alvarleg

hudn er.

Medhondlun terbinafin neemrar sveppasykingar i néglum (onychomycosis) af véldum hidsveppa
(dermatophytes).

Medohdndlun sveppasykinga i harsverdi barna (tinea capitis/snodsveppasykinga).

Terbinafin toflur til inntoku verka ekki gegn litbrigdamyglu (pityriasis versicolor).

Taka ber tillit til vidmidunarreglna a hverjum stad, t.d. radlegginga i hverju landi fyrir sig um rétta
notkun og avisun érverueydandi lyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Lengd medferdar er mismunandi eftir &bendingum og hversu alvarleg sykingin er.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir um born yngri en 2 ara (venjulega < 12 kg).

Skammtar handa bérnum eldri en 2 &ra eru i samraemi vid likamspyngd:
20-40 kg: 125 mg 1 sinni & dag.
> 40 kg: 250 mg 1 sinni & dag.



Fullordnir
250 mg einu sinni & dag.

Hudsykingar

Radlogo lengd medferdar:

- Fotsveppir (tinea pedis) (milli taa, & iljum): 2-6 vikur

- Buksveppir (tinea corporis), narasveppir (tinea cruris): 2-4 vikur

Einkenni sykingarinnar hverfa e.t.v. ekki ad fullu fyrr en mérgum vikum eftir ad radin hefur verid bét
a sveppasykingunni.

Sykingar i hari og harsveroi

R&010g0 lengd medferdar:

- Snodsveppasyking (tinea capitis): 4 vikur. Vera ma ad lengri medferdar sé porf vid sykingu af
voéldum microsporum canis.

Snodsveppasyking kemur adallega fram hja bérnum.

Naglsveppir
Hja flestum sjuklingum naest fullnaegjandi arangur eftir 6-12 vikna medferd.

Naglsveppir i fingurnglum
I flestum tilfellum neegir 6 vikna medferd vid naglsveppum i fingurndglum.

Naglsveppir i tanoglum
I flestum tilfellum naegir 12 vikna medferd vio naglsveppum i tndglum.

Hja sumum sjuklingum med haegan naglavoxt getur purft lengri medferd.
Hamarksahrif koma fram nokkrum manudum eftir ad sveppasykingin hverfur og medferd hefur verid
heett. Petta er had peim tima sem pad tekur heilbrigda nogl ad vaxa fram.

Viobétarupplysingar um sérstaka sjuklingahdpa

Skert lifrarstarfsemi
Notkun terbinafin taflna er ekki radl6gd hja sjuklingum med langvinna eda virka lifrarsjukdéma (sja
kafla 4.3 og kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Notkun terbinafin taflna hefur ekki verid rannsokud med fullnaegjandi hztti sja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi og er pvi ekki radlégd hja pessum hopi (sja kafla 4.4 og kafla 5.2).

Aldradir

pad er ekkert sem bendir til ad breyta purfi skdmmtum fyrir aldrada eda ad peir finni fyrir 66rum
aukaverkunum en yngri sjuklingar. Hja pessum aldurshopi skal hafa i huga méguleika a skertri lifrar-
eda nyrnastarfsemi (sjé kafla 4.4).

Lyfjagjof
Til inntoku

4.3 Frébendingar
Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Alvarleg skerding & nyrnastarfsemi.
Alvarleg skerding & lifrarstarfsemi.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lifrarstarfsemi

Notkun Terbinafin Actavis taflna er ekki radl6gd hja sjaklingum med langvinna eda virka
lifrarsjikdoma. Adur en tekin er akvordun um notkun Terbinafin Actavis skal rannsaka lifrarstarfsemi.
Eiturverkanir & lifur geta komid fyrir hja sjuklingum hvort sem lifrarsjakdémur er til stadar eda ekki.
pvi er malt med reglulegu eftirliti (eftir 4-6 vikna medferd) med lifrarstarfsemi. Medferd med
Terbinafin Actavis skal hetta strax ef haekkun verdur a lifrarprofum. Orsjaldan hefur verid greint fra
alvarlegri lifrarbilun (sem i sumum tilfellum reyndist banvean eda sem krafdist lifrarigraedslu) hja
sjtklingum i medferd med terbinafin téflum. I meirihluta tilvika lifrarbilunarinnar voru sjiklingarnir
med alvarlega undirliggjandi sjukdéma og orsakatengsl vid notkun terbinafin taflna voru 6ljés (sja
kafla 4.8).

Sjuklingum sem fa avisad Terbinafin Actavis toflum skal gefa fyrirmali um ad greina strax fra 6llum
einkennum svo sem vidvarandi 6gledi af 6kunnum orsékum, lystarleysi, prottleysi, uppkdstum,
verkjum ofarlega haegra megin i kvid eda gulu, dokku pvagi eda ljésum haegdum. Sjuklingar med pessi
einkenni skulu hatta ad taka Terbinafin Actavis toflur og lifrarstarfsemi sjuklinganna metin an tafar.

Ahrif 4 hud

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hidvidbrogdum (t.d. Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardrepi i htdpekju, ofneemisvidbrogdum med hadutbrotum, fjélgun raudkyrninga og altekum
einkennum) hja sjuklingum sem nota terbinafin toflur. Heetta skal medferd med Terbinafin Actavis
toflum ef versnandi hudutbrot koma fram.

Greint hefur verid fra tilvikum um psoériasis, helluroda og rauda ulfa eftir ad terbinafin kom & markad
og skal pvi geeta varidar vid notkun pess hja sjuklingum med psoériasis og rauda Ulfa.

Ahrif 4 bl6d

Orsjaldan hefur verid greint fra blédmeinum (daufkyrningafed, kyrningahrapi, blédflagnafad,
bl6dfrumnafeed) hja sjuklingum i medferd med terbinafin téflum. Meta skal orsok allra bl6dmeina sem
koma fram hja sjuklingum i medferd med Terbinafin Actavis téflum og ihuga hugsanlegar breytingar a
medferd, p.m.t. ad haetta medferd med Terbinafin Actavis téflum.

Nyrnastarfsemi
Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun undir 50 ml/mindtu eda kreatininpéttni

i sermi yfir 300 mikrémal/1) hefur notkun terbinafin taflna ekki verid rannsokud med fullnagjandi
haetti og er pvi ekki radlogd (sja kafla 4.3 og 5.2).

Gaeta skal varudar vid notkun terbinafins handa sjaklingum med psoriasis eda helluroda par sem
oOrsjaldan hefur verid tilkynnt um helluroda.

Milliverkanir vid énnur lyf

In vitro og in vivo rannséknir hafa synt ad terbinafin hamlar CYP2D6 umbrotum. bvi skal fylgjast med
sjuklingum sem samhlida nota lyf sem adallega umbrotna fyrir tilstilli CYP2D6, t.d. sum Iyf i
eftirtéflum lyfjaflokkum: prihringlaga punglyndislyf, beta-blokkar, sértekir
serétoninendurupptokuhemlar, lyf vid hjartslattartruflunum (p.m.t. flokkar 1A, 1B og 1C) og MAO-B
hemlar, einkum ef pau hafa einnig prongt lekningalegt bil (sja kafla 4.5).

Hjélparefni
Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfja 4 terbinafin

Lyf sem 6rva umbrot geta hradad plasmauthreinsun terbinafins og lyf sem hamla cytékrom P450 geta
heegt & henni. Naudsynlegt getur verid ad breyta terbinafinskdmmtum i samraemi vid petta pegar
Ohjékveaemilegt er ad gefa slik lyf samhlida.

Eftirtalin lyf geta aukio ahrif eda plasmapéttni terbinafins

Cimetidin minnkadi dthreinsun terbinafins um 33%.

Flukénazol jok Crax fyrir tebinafin um 52% og AUC um 69% vegna homlunar & baedi CYP2C9 og
CYP3A4 ensimin. Svipud aukning & Utsetningu getur komid fram pegar dnnur lyf sem hamla badi
CYP2C9 og CYP3A4 svo sem ketdkonazdl og amiddaron eru gefin samtimis terbinafini.

Eftirtalin lyf geta minnkad ahrif eda plasmapéttni terbinafins

Rifampicin jok Gthreinsun terbinafins 100%.

Anhrif terbinafins 4 onnur Iyf

Terbinafin getur aukid ahrif eda plasmapéttni eftirtalinna lyfja:

Lyf sem einkum umbrotna fyrir tilstilli CYP2D6

In vitro og in vivo rannsoknir hafa synt ad terbinafin hamlar CYP2D6 midludum umbrotum. Vera ma
ad pessar niourstoour geti skipt klinisku mali fyrir sjuklinga sem nota lyf sem umbrotna adallega fyrir
tilstilli CYP2D6 t.d. sum Iyf i eftirtéldum lyfjaflokkum: brihringlaga punglyndislyf, beta-blokkar,
sértaekir serotoninendurupptokuhemlar, lyf vid hjartslattartruflunum (p.m.t. flokkar 1A, 1B og 1C) og
MAO-B hemlar, einkum ef pau hafa einnig prongt leekningalegt bil (sja kafla 4.4).

Terbinafin minnkadi Gthreinsun desipramins um 82%.

I rannsoknum hjé heilbrigdum einstaklingum med hréd umbrot dextrometorfans (hostastillandi lyf og
kénnunarhvarfefni CYP2D6) jék terbinafin medalumbrotshlutfall dextrometorfans/dextréfans i pvagi
16-97-falt. bvi getur terbinafin breytt einstaklingum med hréd umbrot yfir i ad vera einstaklingar med
hag umbrot.

Koffein
Terbinafin minnkadi Gthreinsun koffeins sem gefid var i blaed um 19%.

Upplysingar um dnnur lyf sem h6fdu engar eda éverulegar milliverkanir vid notkun samhlida
terbinafini

I samraemi vid nidurstodur Ur in vitro rannsoknum og rannsoknum hjé heilbrigdum sjalfbodalidum
synir terbinafin litla tilhneigingu til ad hamla eda auka uthreinsun flestra lyfja sem umbrotna fyrir
tilstilli cytékrom P450 kerfisins (t.d. terfenadins, triazélams, tolbGtamids og getnadarvarnarlyfja til
inntoku) ad undanskildum peim lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2D6 (sj& hér & eftir).

Terbinafin hefur ekki ahrif & Gthreinsun fenasons eda digoxins.
Terbinafin hefur ekki &hrif & lyfjahvorf flukonazols. Engar kliniskt mikilveegar milliverkanir eru &

milli terbinafins og kétrimoxazols (trimetoprims og sulfametoxazols), zidovadins eda te6fyllins sem
hugsanlega eru notud samhlida terbinafini.



Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um truflun a tidablaedingum hja sjuklingum sem nota
terbinafint6flur samhlida getnadarvarnarlyfjum til inntdku, en tioni pessara truflana er innan peirrar
tioni sem kemur fram hja sjuklingum sem nota getnadarvarnarlyf til inntoku ein ser.

Terbinafin getur minnkad ahrif eda plasmapéttni eftirtalinna lyfja

Cikloésporin
Terbinafin jok Gthreinsun ciklésporins um 15%.

Milliverkanir vid faedu
Faeda hefur midlungsmikil ahrif & adgengi terbinafins (innan vio 20% aukning & AUC), en ekki pad
mikil ad porf sé & skammtaadlogun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Rannsdknir & eiturverkunum a féstur og frjésemi hja dyrum benda ekki til aukaverkana. Vegna mjog

takmarkadrar kliniskrar reynslu af notkun lyfsins handa pungudum konum skal ekki nota Terbinafin
Actavis toflur & medgdngu nema avinningurinn vegi pyngra en ahattan.

Brjostagjof
Terbinafin skilst Gt i brjéstamjolk og pvi atti ekki ad medhdndla madur med Terbinafin Actavis
medan paer eru med barn & brjosti.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum medferdar med pessu lyfi & haefni til aksturs og notkunar
véla. Sjuklingar sem finna fyrir sundli skulu fordast akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir
Aukaverkanir eru flokkadar samkvamt tidni a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar

(>2/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma
drsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum.

Tafla 1

BI&d og eitlar

Sjaldgafar: Blodleysi

Koma 0rsjaldan fyrir: Blodtruflanir svo sem daufkyrningafeed,
kyrningahrap, bl6dflagnafeed,
bl6dfrumnafed

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir: Bradaofnaemi (p.m.t. ofsabjagur),
hellurodi og raudir ulfar

Tioni ekki pekkt: Bradaofnaemisvidbrogd, sermissottarlik
vidbrogo

Gedreen vandamal

Algengar: punglyndi

Sjaldgefar: Kvidi

Taugakerfi

Mjdg algengar: Hofudverkur

Algengar: Bragdskynstruflanir*, p.m.t.
bragdskynsleysi*, sundl




Sjaldgeafar: Naladofi, tilfinningarvannami
Tioni ekki pekkt: Lyktarskynsleysi, pb.m.t. varanlegt
lyktarskynsleysi, skert lyktarskyn

Augu

Algengar: Sjontruflanir

Tioni ekki pekkt: Pokusyn, skert sjon

Eyru og vélundarhus

Sjaldgefar: Eyrnasud

Tioni ekki pekkt: Heyrnarskerding

AEdar

Tioni ekki pekkt: FAdabdlga

Meltingarfeeri

Mjdg algengar: Einkenni fra meltingarvegi (paninn
kvidur, lystarleysi, meltingartruflanir,
6gledi, kvidverkur, nidurgangur)

Tioni ekki pekkt: Brisholga

Lifur og gall

Mjdg sjaldgeefar: Lifrarbilun, lifrarbo6lga, gula, gallteppa,

haekkun lifrarensima (sja kafla 4.4)

H6 og undirhid

Mjbg algengar: Utbrot, ofsakladi
Algengar: Ljésnaemi
Koma orsjaldan fyrir: Stevens-Johnsons heilkenni, eitrunardrep i

hadpekju, brad Gtbreidd graftarbéludtpot,
regnbogarodi, eitrunardtbrot a hug,
skinnflagningsbdlga, hudbolga med
blédrum, Gtpot er likjast psoriasis eda
versnun psoriasis, harlos.

Tioni ekki pekkt: Ofnaemisvidbrogd med utbrotum, fjélgun
raudkyrninga og alteekum einkennum

Stodkerfi og stodvefur

Mjbg algengar: Vidbrogd i stookerfi (lidverkur,
vodvaverkur)

Tioni ekki pekkt Rékvodvalysa

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Algengar: Preyta

Sjaldgefar: Hiti

Tidni ekki pekkt: Infldensulik einkenni

Rannsoknanidurstoour

Sjaldgafar: Pyngdartap**

Tidni ekki pekkt: Haekkun kreatininfosfokinasa i blodi

* Bragdskynstruflanir, p.m.t. bragdskynsleysi sem ganga yfirleitt til baka & nokkrum vikum eftir ad
notkun lyfsins er heatt. | einstokum tilvikum hefur verid greint fra langvinnum bragdskynstruflunum.
** pyngdartap i kjolfar skerdingar & bragdskyni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings 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

Greint hefur verid fra faum tilfellum ofskommtunar (allt ad 5 g). Einkennin eru hofudverkur, 6gledi,
verkir i efri hluta kvidar og sundl.

R&010gd medferd vid ofskdmmtun felst i ad fjarleegja virka efnid, adallega med gjof lyfjakola og
einkennamedferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Hudlyf; sveppalyf til inntoku. ATC flokkur: DO1B A02

Terbinafin er allylamin sem hefur breida sveppaeydandi verkun & htdsveppi, myglusveppi og dkvedna
tvibreytisveppi (dimorphic fungi). Verkun & gersveppi er had tegundum, ymist sveppadeydandi eda
sveppaheftandi.

Terbinafin hindrar sterolmyndun sveppa sérheft, snemma i nymyndunarferlinu. Pad veldur
ergosterolskorti og uppsofnun skvalens inni i frumum pannig ad sveppurinn drepst. Terbinafin verkar
med pvi ad hemja skvalenepoxidasa i frumuhimnu sveppsins. Ensimid skvalenepoxidasi tengist ekki
cytokrom P450 kerfinu.

begar lyfid er gefid til inntoku safnast lyfid upp i had, hari og ndglum i péttni med sveppadrepandi
virkni.

5.2 Lyfjahvorf

Terbinafin frasogast vel eftir inntéku (>70%) og adgengi terbinafins dr terbinafintoflum er um 50%
sem afleiding af umbrotum i fyrstu umferd um lifur. Hamarkspéttni i plasma, sem er ad medaltali
1,30 pg/ml, nadist 1,5 klst. eftir inntoku staks 250 mg skammts af terbinafini. Hamarkspéttni
terbinafins vid jafnvaegi (70% jafnveegi naest eftir u.p.b. 28 daga) var ad medaltali 25% heerri en eftir
stakan skammt og AUC fyrir plasma var 2,3-falt steerra. A grundvelli aukningar & plasma AUC ma
reikna Ut ad helmingunartimi sé u.p.b. 30 kist. Feeda hefur midlungsmikil ahrif & adgengi terbinafins
(innan vid 20% aukning & AUC), en ekki i peim meeli ad porf sa & skammtaadlogun.

Préteinbinding terbinafins er mikil (99%). Lyfid dreifist hratt i gegnum hudina og sest i fitulag
hadpekjunnar. Terbinafin skilst einnig Gt i hadfitu og pannig neaest ha péttni i harsekkjum, hari og
fiturikri hud. Einnig hefur verid synt fram & ad terbinafin dreifist i neglur a fyrstu vikunum eftir ad
medferd er hafin.

Terbinafin umbrotnar hratt og verulega fyrir tilstilli minnst sj6 CYP-iséensima, adallega CYP2C9,
CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 og CYP2C19. Umbrotsefnin hafa enga sveppaeydandi virkni og skiljast
adallega Ut med pvagi. Ekki hafa komid fram kliniskt marktaekar, aldurstengdar breytingar &
plasmapéttni terbinafins vid jafnveegi.

Rannsoknir & lyfjahvorfum med stékum skdmmtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun <50 ml/min) eda undirliggjandi lifrarsjukdom syna ad Gthreinsun terbinafins getur
minnkad um u.p.b. 50%.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Langtimarannsoknir (allt ad 1 ar) & rottum og hundum syna engin markteek eitrunarahrif vid skammta
til inntoku allt ad 100 mg/kg & dag. Vid stora skammta eru lifur og ef til vill einnig nyrun pau lifferi
sem mdogulega verda fyrir ahrifum.

I 2 ara rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum hja masum séaust engin exlismyndandi ahrif eda
onnur 6venjuleg ahrif eftir medferd med skommtum allt ad 130 mg/kg a dag (karldyr) og 156 mg/kg &
dag (kvendyr).

I 2 ara rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum komu fram auknar likur & lifrareexlum hja
karldyrum vid hamarksdagsskammt (69 mg/kg).

Breytingarnar eru hugsanlega tengdar fjélgun oxunarkorna (peroxisomes) sem pekkt er ad eru sértaekar
fyrir viokomandi tegund par sem peaer koma ekki fram i ofangreindri rannsékn & mdsum eda 6drum
rannsoknum hja masum, hundum eda 6pum.

Vid haskammtarannsoknir hja pum kom fram ljosbrotsgalli i sjonhimnu vid steersta skammt (péttni
sem ekki veldur eitrun, 50 mg/kg/dag). betta er talid stafa af pvi ad umbrotsefni terbinafins er til stadar
i augnvef sem hverfur pegar notkun lyfsins er hett. betta er ekki tengt vefjafraedilegum breytingum.
péttni an eiturverkana (no-toxic-effect-level) kom fram vid inntdku skammta allt ad

100 mg/kg/sélarhring i einni ranns6kn 4 ungum rottum, sem stdd yfir i 8 vikur. Eina nidurstadan var
veaeg aukning & lifrarpunga, en hjé fullordnum hundum komu fram merki um truflun i midtaugakerfinu,
p.m.t. einstok krampatilvik hja sumum dyrum vid >100 mg/kg/solarhring (AUC gildi u.p.b. 13-féld
(karldyr) og 6-fold (kvendyr) gildi hja bérnum). Sambarilegar nidurstédur komu fram vid mikla
alteeka Utsetningu eftir gjof terbinafins i blaaed hja fulloronum rottum og épum.

Hefdbundnar in vitro og in vivo rannsoknir & eiturahrifum & gen gefa ekki visbendingar um
stokkbreytandi eda litningasundrandi (clastogenic) ahrif.

Engar aukaverkanir & frjdsemi eda adra exlunareiginleika komu fram i rannséknum & rottum og
kaninum.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulosi

Natriumkroskarmell6si

Vatnsfri kisilkvoda

Hyprémellosi

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald
pynnupakkningar (PVVC/PVDC/41) og HDPE plastglos med LDPE loki.

Pakkningastaerair:

Pynnupakkningar:
7,10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98 og 112 t6flur.

Plastglos:
28, 50 og 100 toflur.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/05/017/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Fyrsta utgafa markadsleyfis: 4. nGvember 2005.

Endurnyjun markadsleyfis: 10. juni 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

31. mai 2023.



