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203 Képavogur
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Tilvisun: 5.3.1.1 / Malsnumer: 2021100157

Efni: Dolorin Junior i Leeknabladinu - Nidurstada

Lyfjastofnun visar til bréfs stofnunarinnar til Williams & Halls ehf. (hér eftir WH), dags. 18. jandar
2022, par sem tilkynnt var ad stofnunin fyrirhugadi ad krefjast stéovunar a birtingu tiltekinnar
lyfjaauglysingar & lyfinu Dolorin Junior, sem m.a. var birt i Leeknabladinu (10. tbl. 107. argangur, bls.
469).

Malsatvik

Med bréfi, dags. 18. jantar 2022, tilkynnti Lyfjastofnun WH ad stofnunin fyrirhugadi ad krefjast
stddvunar & birtingu tiltekinnar lyfijaauglysingar & lyfinu Dolorin Junior, sem m.a. var birt i
Laeknabladinu. | pessu bréfi benti Lyfjastofnun & ad fyrirhugad bann byggdi & pvi ad lyfjaauglysingin
bryti gegn akvaedum lyfjalaga nr. 100/2020 og &kveedum reglugerdar nr. 790/2021 um
lyfjaauglysingar.

I bréfinu kemur fram til nanari skyringa ad mat Lyfjastofnunar sé ad lyfjaauglysingin brjéti gegn 5.
og 10. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar nr. 790/2021 og 55. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Um petta
er fjallad med eftirfarandi haetti i nefndu bréfi Lyfjastofnunar til WH, dags. 18. jantdar 2022.

Malséastaedur og lagarék

Meédal I6gbundinna hlutverka Lyfjastofnunar er ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum. Visast hér til
baedi 11. t6lul. 1. mgr. 6. gr. og 1. mgr. 58. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 (hér eftir lyfjaldg). Hlutverk petta
er sidan aréttad i 1. mgr. 16. gr. reglugerdar, nr. 790/2021, um lyfjaauglysingar(hér eftir reglugerd
um lyfjaauglysingar).

Um auglysingar & lyfjum er fjallad i Xlll. kafla lyfjalaga en par ad auki er i gildi reglugerd um
lyffaauglysingar eins og &dur segir. Meginregla lyfjalaga um lyfjaauglysingar er sett fram i 54. gr.
lyfjalaga og er hin sa ad heimilt sé ad auglysa lyf hér & landi med peim takmérkunum sem tilteknar
eru i kafla XIII.

I 55. gr. lyfjalaga segir:

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutliegum heetti og veita fullnaegjandi upplysingar um rétta notkun lyfs.
Lyfjaauglysing ma ekki vera villandi og ma i henni ekki gera of mikid ur eda gefa misvisandi upplysingar um eiginleika lyfs.
Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu eetid vera i samreemi vid sampykkta samantekt a eiginleikum lyfs.

Um almennar krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga er fjallad i I. kafla reglugerdar um
lyfjaauglysingar.

I 5. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

Lyfjaauglysing skal veita réttar og faglegar upplysingar um lyf. Allar upplysingar i lyfjaauglysingu skulu vera greinilegar og
audlesnar eda audheyrdar. Allar upplysingar i lyfjaauglysingu skulu jafnframt zetid vera i samreemi vid sampykkta
samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC, SPC).
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Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum heetti og veita fullneegjandi upplysingar um rétta notkun lyfs.
Lyfjaauglysing ma ekki vera villandi og an pess ad of mikid sé gert Ur eiginleikum pess.

Allar upplysingar i lyfjaauglysingu skulu settar fram eda lesnar upp med peim heetti ad markhoépur lyfjaauglysingarinnar geti
audveldlega lesid, heyrt eda medtekid upplysingarnar med 6drum haetti.

Sérstakar kréfur eru gerdar til lyfjaauglysinga sem heimilt er ad beina til heilbrigdisstarfsmanna og
dyraleekna en um peer er fjallad i lll. kafla reglugerdar um lyfjaauglysingar. Leeknabladid er visinda-
og félagsrit islenskra leekna. Eigendur bladsins eru félagar i Laeknafélagi islands og Laeknafélagi
Reykjavikur. | Laeknabladinu birtast m.a. lyfjaauglysingar sem 6heimilt er ad auglysa og kynna fyrir
almenningi.

Af pessu leidir eru peaer lyfjaauglysingar sem birtast i Laeknabladinu  skilgreindar sem
lyfjaauglysingar sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyraleekna. burfa pvi lyfjaauglysingar sem
par eru birtar ad uppfylla paer almennu kréfur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga en einnig paer
sérteeku krofur sem gerdar eru til lyflfaauglysinga sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og
dyraleekna.

i 10. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar er fjallad um paer sérteeku lagmarksupplysingar sem skulu
koma fram i auglysingu sem beint er til heilbrigdisstarfsmanna og dyraleekna.

i 1. 0g 2. mgr. 10. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar segir:

I lyfjaauglysingu skv. 9. gr. skulu allar upplysingar vera i samraemi vid gildandi samantekt & eiginleikum lyfsins. I lyfjaauglysingunni
skulu eftirtaldar upplysingar koma fram:

Heiti lyfs, styrkur og lyfjaform.

Heiti allra virkra efna, & berandi hatt.

Heiti markadsleyfishafa.

Sampykktar &bendingar og frabendingar er varda notkun lyfsins.

. Upplysingar um peer dyrategundir sem lyfid er aetlad fyrir og ef vid & upplysingar um frest til afurdanytingar ef um er ad
aeda auglysingu & dyralyfi.

Textinn ,Upplysingar um aukaverkanir, milliverkanir, varnadarord og énnur mikilveeg atridi mé nalgast i sérlyfjaskra -
ww.serlyfiaskra.is” skal koma fram & &berandi hatt.

Dagsetning sidustu sampykktu samantektar um eiginleika lyfsins.

Avisunarheimildir og afgreidsluflokkur.

Skyrar leidbeiningar um hvernig haegt sé ad nd sambandi vid markadsleyfishafa eda fulltrda hans, sem veitir
upplysingar um lyfid.

10. Ef vid 4, skyr &bending um ad markadsleyfi lyfsins sé bundid éryggisupplysingum sem sa sem avisar lyfinu parf ad hafa
kynnt sér og ef vid & kynnt sjiklingi, sem og ef krafa er um ad sjuklingur fai tilteknar 6ryggisupplysingar i hendur, &dur en notkun
lyfsins hefst. Einnig skal koma fram hvert skuli leita til ad fa4 6ryggisupplysingarnar fra markadsleyfishafa.

gaprwhE
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Heimilt er ad sleppa birtingu upplysinga skv. 5.-9. t6lul. 1. mgr., en p6 adeins ef fram kemur skyr og audlesanleg tilvisun {
lyfjaauglysingunni til pess ad nalgast megi upplysingar um lyfid, fylgisedil pess og gildandi samantekt & eiginleikum lyfs
a vef Lyfjastofnunar, www.serlyfiaskra.is.

Nidurstada

| peirri lyfjaauglysingu sem hér er til umfjdllunar koma ekki fram upplysingar um styrk eda lyfjaform
lyfsins. Vegna pessa telur Lyfjastofnun auglysinguna brjota gegn 1. tolul. 1. mgr. 10. gr. reglugerdar
um lyfjaauglysingar.

i peirri lyfjaauglysingu sem hér er til umfjéllunar koma ekki fram upplysingar um heiti virka efnisins
4 dberandi hétt. Vegna pessa telur Lyfjastofnun auglysinguna brjéta gegn 2. télul. 1. mgr. 10. gr.
reglugerdar um lyfjaauglysingar.

| peirri lyfjaauglysingu sem hér er til umfj6llunar koma ekki fram upplysingar um frabendingar. par
ao auki telur Lyfjastofnun ad framsetning abendinga sé ekki i samraemi vid sampykktar dbendingar.

| kafla 4.1 Abendingar i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfsins segir:

Dolorin Junior er atlad til medferdar vid vaegum til midlungs miklum verkjum, halsbélgu (ad fratalinni eitlabolgu) og veegum til
midlungs miklum héfudverk.

Dolorin Junior er einnig eetlad til medferdar vid hita sem varir i 3 daga eda skemur og vid einkennum kvefs og flensulikum
einkennum.

Lyfjastofnun telur ad framsetning peirra dbendinga sem birtust i auglysingunni sé med peim haetti
ao ekki sé haegt ad fallast & ad paer séu i samreemi vid krofur 10. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar,
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sbr. einnig paer almennu krofur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga og fjallad er um i 1. mgr. 5. gr.
reglugerdarinnar og 55. gr. lyfijalaga. Vegna pessa telur Lyfjastofnun auglysinguna brjéta gegn 1.
mgr. 5. gr. og 4. télul. 10. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar, sbr. einnig 55. gr. lyfjalaga.

Lyfiastofnun bendir & ad stofnunin hefur gefio Gt itarlegar leidbeiningar um lyfjaauglysingar handa
markadsleyfish6fum og umbodsmoénnum peirra. | leidbeiningunum er [6gd ahersla & mikilveegi pess
ad peer kréfur sem gerdar eru til lyfjaauglysinga séu virtar. Leidbeiningarnar méa nalgast a vef
Lyfjastofnunar.

I nidurlagi nefnds bréfs, dags. 18. jantar 2022, var WH veittur kostur & ad koma til Lyfjastofnunar
andmeelum sbr. 13. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993, 4dur en Lyfjastofnun teeki endanlega akvoérdun
i malinu.

Nidurstada
Likt og ad framan greinir var WH tilkynnt med bréfi, dags. 18. jantar 2022, ad Lyfjastofnun
fyrirhugadi ad banna tiltekna lyfjaauglysingu & lausasoélulyfinu Dolorin Junior.

Hafa helstu lagaforsendur verid reifadar ad ofan. Var WH veittur frestur til 8. febraar 2022 til ad koma
a framfeeri andmeelum, eda 6drum og frekari upplysingum, i tengslum vid nefnda fyrirhugada
akvoroun Lyfjastofnunar.

Med tolvupdsti, dags. 16. febraar 2022, tilkynnti WH Lyfjastofnun ad WH veeri sammala
athugasemdum Lyfjastofnunar og stadfesti ad auglysingarnar heféu verid teknar Ur birtingu.

Nidurstada Lyfjastofnunar i mali pessu er pvi st ad fyrirhugud akvéroun stofnunarinnar stendur
Obreytt.

Akvordunarord

Auglysing WH a lyfinu Dolorin Junior sem birtist m.a. i Laeknabladinu og fjallad hefur verid um hér
ad framan og i bréfi Lyfjastofnunar til WH, dags. 18. jantar 2022, brytur gegn akveedum 5. og 10.
gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar og 55. gr. lyfjalaga.

Med visan til 2. mgr. 58. gr. lyfjalaga, sbr. einnig 2. mgr. 17. gr. reglugerdar um lyfjaauglysingar,
krefst Lyfjastofnun stddvunar og bannar frekari birtingu nefndrar lyfjaauglysingar.

Keeruheimild

Lyfjastofnun bendir a ad skv. 107. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, eru akvardanir stofnunarinnar
keeranlegar til heilbrigdisradherra og fer um keerur skv. akvaedum stjornsyslulaga nr. 37/1993.
Keerufrestur er prir manudir fr4 pvi ad adila mals var tilkynnt um akvoéroun og frestar keera ekki
réttarahrifum hinnar keerdu akvoérounar sbr. 1. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 29. gr. stjérnsyslulaga.

F.h. Lyfjastofnunar,

Brynja Kristin Magnusdottir
Vidar Gudjohnsen

Bréf petta er undirritad med fullgildri rafreenni undirskrift samkvaemt 16gum nr. 55/2019 um rafraena audkenningu og traustpjénustu fyrir
rafraen vidskipti.
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