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Heilbrigdisrdduneytid
-sent i gegnum samradsgatt-
Reykjavik, 3. jini 2019

Mil nr. S-127/2019

Efni: Umsdgn um drég ad framvarpi til ngrra lyfjalaga

[ samr4dsgitt stjérnvalda kynnir Heilbrigdisrduneytid drég til nyrra lyfialaga. Lyfjafyrirtaekid Florealis ehf. fagnar pvi ad
vinna ad nyrri heildstedri lyfjaloggjof hafi verid birt og sendir af bessu tilefni eftirfarandi umségn af framkomnum
drogum ad frumvarpi til nyrra lyfjalaga.

L Athugasemdir

33.gr. Salalyfia { smisélu (2.mgr.):

»Sala minnstu paklkninga og minnsta styrkleika, nikétinlyfja og fliorlyfja, sem ekki eru dvisunarskyld, er heimil utan
lyfjabida.”

Lagt er til ad einnig verdi heimilt ad selja minnstu pakkningu og minnsta styrkleika afjurtalyfjum { smasélu.
54. gr. Oheimilar lyfiaaugly: singar (e-lidur):
»Oheimilt er ad auglysa eftirfarandi:

e. Voru sem ekki hefur hlotid markadsleyfi eda vidurkenningu sem lyfen auglyst er ad fyrirbyggi, laekni eda lini sjiikdéma,
sjukdémseinkenni eda verki eda breyti liffeerastarfsemi. I sérstskum tilvikum er Lyfjastofhun heimilt ad veita undanpigu
fra pessari mélsgrein.”

Mikilveegt ad skr4d leekningatzeki med CE merkingu megi auglysa { samraemi vid sampykkta notkun.
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Kolbriin Hrafnkelsddttir

Florealis ehf.
Sidumiila 25, 108 Reyljavik



