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1. Inngangur — stada méla & [slandi

Lyfjaaudkenni ehf. hefur komid 4 laggir audkennis- og gagnasamskiptakerfi fyrir lyf & islandi sem zetlad er ad auka
oryggi sjuklinga. Med tilkomu pessa nyja lyfjaaudkenniskerfis uppfyllir island krofur tilskipunar og reglugerdar
ESB/EES um oryggispeetti lyfja sem atlad er ad koma i veg fyrir ad folsud lyf komist i dreifingu og berist til
sjuklinga.

Upplysingar fra Lyfjastofnun um reglugerd um 6ryggispeetti a lyffaumbudum ma nalgast hér

Reglurnar toku gildi i rikjum Evrépska efnahagssvaedisins pann 9. februar 2019. Frd peim degi var
lyfjaframleidendum skylt ad auka 6ryggi lyfja med pvi ad merkja umbudir lyfsedilsskyldra lyfja med einkveemu
audkenni, koma pessum upplysingum fyrir i tvividu strikamerki a pakkningunni og skra upplysingarnar i Evrépska
Lyfjaaudkenniskerfid. Lyfjaframleidanda er einnig skylt ad innsigla allar lyfjapakkningar. pegar lyfid er afhent, skal
afhendingaradilinn sannreyna 6ryggispeaettina, p.e. fa vottun fra kerfinu med pvi ad skanna tvivida strikamerkid
og ganga Ur skugga um ad innsigli pakkningar sé drofid adur en sjuklingur faer pad i hendur. Ef grunur leikur a ad
oryggispeettir séu ekki i lagi faer afhendingaradili samstundis vidvorun sem einnig er send til Lyfjaaudkennis,

framleidanda lyfsins og Lyfjastofnunar.

Lyfjaaudkenniskerfid.

2.utg. 30.september 2019
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Starfsemi lyfjaaudkenniskerfisins er sinnt af evrépskri midst6d, European Medicines Verification Organisation
(EMVO) sem tengir saman 28 landsgagnagrunna i adildarrikjum EES, sambaerilegum peim sem Lyfjaaudkenni
starfraekir. Allir framleidendur lyfsedilsskyldra lyfja sem atlud eru til notkunar innan EES purfa ad tengjast
evrépsku gagnamidstodinni og skrd inn upplysingar um lyfjapakkningar og framleidslulotur. Pannig munu um
2.000 framleidendur, um 6.000 lyfjaheildsalar, 145.000 apdtek, sjukrahus og heilbrigdisstofnanir i 28 rikjum EES

verda tengd Lyfjaaudkenniskerfinu. Nanari upplysingar og fréttir fra EMVO ma ndlgast hér.

Lyfjaaudkenni hefur nu tengt rdmlega 100 starfsstodvar sem afhenda almenningi lyf vid islenska
lyfjaaudkenniskerfid (apodtek, heilbrigdisstofnanir og lyfjaheildsélur) og um 207 lyfjaframleidendur hafa sett inn
upplysingar um 28 milljénir pakkninga i kerfid. islenska kerfid er tilbuid og uppsett. begar birgdir eldri pakkninga
an Oryggispatta klarast verda allir hlutar kerfisins virkir. Innleidingarferlid midar ad pvi ad ekki verdi truflanir a

afgreidslu lyfja til sjuklinga.

Heildarfjoldi skannana hja notendum lyfjaaudkenniskerfisins i viku 38 (15-21.sept.) var um 33 pusund sem
svarar til skonnunar a um 41% af peim fjolda lyfsedilsskyldra lyfjapakkninga sem aaetla ma ad hafi verid
afhentar 4 sama timabili. Vidvaranir voru i 0,5% tilvika skannana, ef horft er fram hja villum vegna skdnnunar
pakkninga med GTIN-numer sem ekki er skrad i grunninn og komu & markad fyrir 9.februar. Skodun a préun

vidvarana sidustu 4. vikna synir ad peim hefur farid feekkandi jafnt og pétt.

Astaedur vidvarana & fyrstu dtta manudum hefur matt rekja til mistaka framleidenda vid innsetningu gagna i
kerfid og hja notendum vid skonnun pakkninga. Sem deemi um skanna villur ma nefna pegar bandstriki (-) i
lotunimer er breytt i ,6“ eda ,p“ eda hastofum er breytt i 1agstafi i lotu- eda raGnumer vegna rangrar stillingar

a lyklabordi t.d. ,,CAPS Lock” og/eda ,,NUM Lock” er ekki rétt stillt.

Athugid ad reglugerd nr. 140/2019 um 6ryggispaetti mannalyfja gerir kr6fu um skénnun allra lyfjapakkninga
sem bera 6ryggispaetti (tvivitt strikamerki og innsigli) fyrir afhendingu lyfs. EKKI & ad skanna umbudir lyfja sem
sett hafa verid & markad an fullgildra oryggispatta fyrir gildistoku reglugerdarinnar pann 9. februar 2019.
Upplysingar um skénnun pakkninga ma finna i 5. kafla: Skénnun lyfiapakkninga — hvad parf ad hafa i huga. |
upphafi var mikill minnihluti lyfjapakkningar med hina nyju 6ryggispaetti, en pa er nd ad finna 4 um helmingi

allra pakkninga i umferd og fjolgar stodugt.
Til ad lagmarka pa truflun & lyfjaafhendingu sem getur hlotist af pessum taeknilegu asteedum, maelist

Lyfjaaudkenni til ad adilar sem afhenda almenningi lyf, lyfjaheildsalar og framleidendur lyfja kynni sér vel

medfylgjandi upplysingar er varda notkun lyfjaaudkenniskerfisins.

2.utg. 30.september 2019
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2. Hvad gerist eftir 30. september?

Samkvaemt reglugerd nr. 140/2019 um o6ryggispaetti lyfja, skulu apotek, heilbrigdisstofnanir og lyfjaheildsolur
eftir atvikum, athuga innsigli og skanna tvivid strikamerki a lyfjapakkningum til ad skoda eda breyta stédu

pakkningar i lyfjaaudkenniskerfinu fyrir afhendingu lyfs til sjuklings.

{ upphafi notkunar & lyfjaaudkenniskerfinu heimiladi Lyfjastofnun ad afhenda maetti lyfjapakkningu pé svo ad
vidvorun beerist vid skdnnun hennar, ad vissum skilyrdum uppfylltum. bessi heimild var veitt svo notendur gaetu
vanist notkun kerfisins og leert a virkni pess. Heimildin gilti til 30.september 2019 medan aflad var reynslu af

starfsemi kerfisins og peim fj6lda vidvarana sem pad sendi fra sér.

Skénnun pakkningar kallar fram svar fra kerfinu sem er i samraemi vid nidurst6du samanburdar 4 skdnnudum
upplysingum og stdédu pakkningarinnar i kerfinu og einnig peim gégnum sem framleidandi lyfs hefur skrad inn i
kerfid. Komi i ljés 6samraemi i pessum upplysingum, pa sendir lyfjaaudkenniskerfid fra sér vidvérun. ATH!

Vidvorun vegna lyfjapakkningar er ekki stadfesting a ad lyf sé falsad!

Eftir 30. september parf notandi ad skra allar vidvaranir fra lyfjaaudkenniskerfinu sem fravik og medhondla
samkvaemt gaedahandbdék notanda og videigandi verkferlar purfa ad vera til stadar til ad tryggja rétt vidbroégo

vegna hugsanlegrar folsunar.

Allar vidvaranir kerfisins berast til Lyfjastofnunar og Lyfjaaudkennis og svo afram til framleidanda lyfsins par
sem pzer verda greindar og rannsakadar. Advaranir ur kerfi Lyfjaaudkennis munu berast til pess skraningaradila
fyrir lyfjaaudkenniskerfid (OBP*) sem er i samstarfi vid viokomandi markadsleyfishafa. Athugid ad
framleidandinn faer upplysingar um fra hvada markadi vidvorunin berst en ekki hver notandinn er. bzer

upplysingar eru adeins hja Lyfjaaudkenni.

Lyfjaaudkenniskerfid — Vidvaranir (Alert Handling process)

Ferill fr upphafi til enda

Lyfjastofnun hefur adgang vidvérunun um vefgétt lyfiasudkenniskerfisins. >

Tilkynnt til Lyfjastofnunar |
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Nanari upplysingar um medhondlun advarana sja Medhondlun advarana ad loknum adlégunartima bls.11.
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Athugid ad reglugerdin gerir krofu um skonnun allra lyfjapakkninga sem bera 6ryggispaetti (tvivitt strikamerki og
innsigli) fyrir afhendingu lyfs. EKKI & ad skanna umbudir lyfja sem sett hafa verid 4 markad an fullgildra
Oryggispatta fyrir gildistoku reglugerdarinnar pann 9. febrdar 2019. Upplysingar um skénnun pakkninga ma

finna i kaflanum Skénnun lyfjapakkninga — hvad parf ad hafa i huga.

*OBP — On-Boarding Partner: Légadili og fulltrii framleidanda lyfs med samning vid Evrépska
lyfijaaudkenniskerfid og sem er tengilidur vid viokomandi markadsleyfishafa.

3. Mikilvaegt atridi fyrir markadsleyfishafa/fulltrda markadsleyfishafa (MLH)

Gangid ur skugga um ad oll lyf séu buin 6ryggispattum i samraemi vid reglugerd heilbrigdisradherra um
oryggispaetti og buid sé ad setja allar askyldar upplysingar inn i gagnagrunn Evrépsku gagnamidstodvarinnar

(EU-Hub).
Gaetid pess ad senda upplysingar um GTIN-numer pakkninga til Lyfjastofnunar.

Undirbuid mottoku simtala og tolvupdsta fra apdtekum og heildsélum sem leita skyringa vegna vidvorunar sem

koma fram vid skdnnun pakkningar.

o Apodtekid/heilbrigdisstofnunin skal hafa samband vid heildsélu eda fulltria markadsleyfishafa ef
vafi er @ uppruna vorunnar - og eftir ad mistok vid skonnun eda adra medhondlun hja
apoteki/heilbrigdisstofnun hafa verid Gtilokud.

o Sérhver vidvorun til apoteks eda heildsala er merkt med einkveemu merki (Alert-ID). Gaetid pess
ad nota petta merki i 6llum samskiptum vardandi pa pakkningu. Framleidandinn parf pessar
upplysingar til ad greina og rannsaka atvikid.

o Markadsleyfishafi (MLH) faer ekki sendar upplysingar beint fra lyfjaaudkenniskerfinu. baer berast
pess i stad fulltrda framleidanda lyfs med samning vid Evrépska lyfjaaudkenniskerfid (OBP) og sem
er tengilidur vid vidkomandi markadsleyfishafa. Athugid ad til sé ferli milli MLH og pess adila &
vegum framleidanda sem faer senda vidvorunina.

o  Ekki hefja ferli voruskila fyrr en stadfesting a stodu vidvorunar hefur borist fra framleidanda lyfs.
Ef vidvorunin er tilkomin vegna teeknilegra atrida er naudsynlegt ad skra fravikid og afthenda lyfid
ad pvi loknu.

e Hafid samband vid Lyfjaaudkenni til ad fa nanari upplysingar um vidvaranir og eda fulltria framleidanda

lyfsins.

Fulltrdi framleidanda lyfsins (OBP) skal hafa samband vid Lyfjaaudkenni um netfangid alerts@lyfiaaudkenni.is til
pess ad koma a framfeaeri upplysingum eda fa upplysingar um stodu vidvorunar. Vinsamlegast notid einkveemt
audkenni vidvorunar (Alert-ID) i efni tolvupdstsins til ad tryggja fljotlegt svar.

4
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4. Mikilvaeg atridi fyrir apétek, heilbrigdisstofnanir og lyfjaheildsélur

Allar vidvaranir fra lyfjaaudkenniskerfinu parf ad skra sem fravik samkvamt gaedahandbdk notanda og

videigandi verkferlar purfa ad vera til stadar til ad tryggja rétt viobrogd vegna hugsanlegrar félsunar.

Onnur mikilvaeg atridi fyrir apotek, heilbrigdisstofnanir og lyfjaheildsolur.

Lyfjaheildsalar ettu ad sannkenna (verify) i vorumaottdku a.m.k. eina pakkningu allra moéttekinna lota
peirra lyfja sem eru innsiglud og med einkveemt audkenni prentad a pakkningu i samraemi vid
reglugerd um 6ryggispaetti. Berist vidvorun fra lyfjaaudkenniskerfinu vid sannkenningu, pa er pad
fravik sem parf ad rannsaka. Varan skal sett 4 bannlager par til nidurstada er fengin um orsok

vidvorunar og moguleg folsun hefur verid Gtilokud.

Med pessu verklagi ma fyrirbyggja eftirfarandi vidvaranir fra lyfjaaudkenniskerfinu fyrir

framleidslulotur sem losadar eru @ markad eftir 9. februar, til deemis:

1. Pakkning finnst ekki - lotunimer eda radnumer 6pekkt. (#A2, #A3, Batch- or Serialnumber
unkown). Lota eda pakkning finnst ekki i kerfinu en GTIN numer er skrad i
lyfjaaudkennisgrunninn.

2. Dagsetning fyrningar ekki i samraemi vid skrada dagsetningu fyrningar (#A52 -The expiry
date mismatches the recorded expiry date). Vidvorun vegna ésamraemis i skradri fyrningu 4

pakkningu og i lyfjaaudkennisgrunni.

Ekki skanna adrar lyfjapakkningar en pzer sem bera 6ryggispaetti. Reglugerd um oryggispeetti gerir
ekki krofu um skénnun strikamerkja peirra pakkninga sem settar eru & markad fyrir gildistoku
reglugerdarinnar. Ef skannad er GTIN-numer eldri pakkningar, p.e. sem kom & markad fyrir 9.februar,
er hugsanlegt ad lyfjaaudkenniskerfid sendi fra sér vidvérun um ad pakkningin sé dpekkt (#A1l - The
product code is unknown). Deemi um pakkningar sem falla utan reglugerdar um 6ryggispeetti lyfja er

ad finna i kaflanum Skénnun lyfjapakkninga — hvad parf ad hafa i huga.

Vidvaranir fra lyfjaaudkenniskerfinu. Vidvaranir fra lyfjaaudkenniskerfinu parf ad skra sem fravik
samkvaemt gaedahandbdk viokomandi notanda og videigandi verkferlar, til ad tryggja rétt vidbrogd,

purfa ad vera til stadar.

Ef dsteda er til ad =etla ad att hafi verid vid pakkningu lyfs, eda sannpréfun lyfs gefur til kynna ad lyf sé
ekki l6gmaett, skal ekki afgreida lyfid. Adeins skal tilkynna Lyfjastofnun pegar atvik hefur verid
rannsakad ad fullu, i samradi vid heildsélur og markadsleyfishafa, og ad stadfestur grunur um

framangreint liggur fyrir

2.utg. 30.september 2019
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e Hvad gerir notandi i tilviki vidvorunar?

o Notandi skrair fravik i atvikaska skv. verklagsreglum a viokomandi stad.

o Notandi parf ad utiloka ad villan orsakist ekki taeknilegum dstaedum, s.s. mistékum vid skdnnun,
hugbunadarvillu i kerfi notanda eda mistaka framleidanda vid innskraningu gagna.

o Lyfjaaudkenni getur adstodad vid upplysingagjof milli notanda og framleidanda ef svo ber undir.

o Notandi tekur mynd af pakkningu og strikamerki, leggur hana til hlidar og metur porf a frekari
rannsokn til ad stadfesta uppruna pakkningar (er eitthvad grunsamlegt vid pakkann, er innsiglid
rofid?).

o Pbegar teknilegar dstaedur vidvorunar hja notanda hafa verid utilokadar og ef svar berst ekki fra
framleidanda innan tveggja daga vegna vidkomandi vidvorunar, skal haft samband vié
hlutadeigandi heildsala. Upplysingar sem lata parf heildsala i té eru vérundimer pakkningar (14
stafa PC nimer), radnumer pakkningar (SN), lotunimer, fyrning og einkvaemt merki

vidvorunarinnar (Alert-1D). Mjog mikilvaegt ad skila ekki pakkningu nema ad h6fdu samrédi vid

heildsala.
o  Mikilvaegt er ad upplysingar um einkvaemt merki (Alert-ID) vidvorunarinnar fylgi pakkningunni.
o Ef, a0 hofdu samradi vid heildsala og fulltria markadsleyfishafa, ekki tekst ad utiloka folsun, skal

vidvorunin tilkynnt formlega til Lyfjastofnunar.

e Skénnun pakkninga og pakkning skonnud oftar en einu sinni. Haegt er ad sannkenna stodu
pakkningar(verify) eins oft og purfa pykir. Utskraning pakkningar (decommissioning) breytir hins vegar
stodu pakkningar varanlega. Haegt er ad afturkalla adgerdir i kerfinu i allt ad tiu daga, ef pad er gert
innan somu starfsstodvar. Ef tilraun er gerd til ad breyta stodu pakkningar, t.d. ad afhenda og Utskra Gt
ur kerfinu, en pad er buid ad Utskra hana 4dur a 68rum stad, sendir kerfid vidvorun. Ef tvi- (marg-)
skonnunin a sér stad innan somu starfsstodvar, mun kerfid fyrst um sinn EKKI senda Gt vidvorun en
lata notanda pess i stad vita ad vid naestu skonnun verdi send vidvorun. Athugid ad petta a ekki vid ef
lyfjaaudkenniskerfid parf ad framkvaema s.k. ,inter-market verification”, p.e. fa stadfestingu 4 stédu
pakkningar fra 68ru landskerfi. | pessum tilvikum kemur vidvérun um leid og reynt er ad breyta stodu

pakkningar oftar en einu sinni.

e Einkveemt audkenni slegid inn handvirkt. Ef strikamerki er dlasilegt og skonnun mistekst eda
afhendingaradili er ekki med tengdan skanna, er mogulegt ad handsla einkveema audkennid
(vbrunumer-radnumer-lotunimer- fyrning) inn i par til gerdan glugga i vefgattinni. Sérstakrar adgatar
er porf vid innslattinn, annars er haetta 4 villu og medfylgjandi vidvorun fra kerfinu. bad er radlegt ad
sld numerid fyrst inn til sannkenningar pakkningar (verification) adur en nimerid er notad til ad breyta

stodu pakkningarinnar i gattinni.

2.utg. 30.september 2019
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e Allar vidvaranir fra lyfjaaudkenniskerfinu berast til Lyfjastofnunar, Lyfjaaudkennis og hlutadeigandi
framleidanda og markadsleyfishafa til frekari skodunar. Ekki er naudsynlegt ad hafa samband vid

Lyfjaaudkenni vegna vidvarana sem notanda berast fra kerfinu.

e Ef upp koma einhver taeknileg vandamal hja notanda eda einhverjar vidvaranir berast vardandi notkun
a lyfjaaudkenniskerfinu (t.d. rangt adgangsord, notandi épekktur, tengingarbilun), pa skal haft
samband vid viokomandi upplysingataeknideild eda pjonustuadila upplysingakerfis fyrir viokomandi

starfsst6d. Pjonustuadilinn hefur samband vid Lyfjaaudkenni ef porf krefur.

Uppitimi/nidritimi lyfjaaudkenniskerfisins. Upplysingar um virkni Evrépska lyfjaaudkenniskerfisins finnast hja
The European Medicines Verification System Information (EVI). barna ma nalgast upplysingar um virkni
Evrépsku gattarinnar og peirra landskerfa sem tengjast gattinni. Pad er haegt ad gerast askrifandi ad pessum
upplysingum med pvi ad smella hér.

2.utg. 30.september 2019
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5. Skénnun lyfjapakkninga —hvad parf ad hafa i huga ?

FMD — 6ryggispaettir— Hvad parfad skoda?

2D data matrix
[Prentun parf ad vera af tilteknum
geedum (sbr. 6.gr.FMD)]

s‘%
S ( Oryggisinnsigli

[mismunandi
tegundir i notkun]

Lesanlegur texti
[Vorunumer - GTIN — getur verid for-prentad]
[Audkennis nr. (SN)] [Fyrning] [Lota eda lotu numer]
£ ICEMVO
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FMD — 6ryggispaettir — Tvivitt strikamerki (2D data matrix)

PC 05012674018552

xete
e

SN e
EXP
BN "

* Vanalega a botni pakkningar

* Vanalega naest lesanlegum
texta.

* Adeins eitt tvivitt strikamerki
leyfilegt & hverjum pakka

 Stundum prentad 4 adrar =Y f&?:
hlidar pakkans
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FMD — 6ryggispaettir — Tvivitt strikamerki (2D data matrix)

¢ Stundum hvitt letur &8 dokkum
fleti

* Skannar verda ad geta lesid petta
utlit strikamerkisins

* Innsigli eda limmidar mega
ekki hylja tvivida strikamerkid
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Damium 6ryggisinnsigli

Pakki limdur
aftur
#” [med rifgdtun]

Snua til ad opna
[Oryggisinnsigli
synilegt]

s

Innsigli eda limmidar
[med og an holograms]
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6. Dzemi um lyfjapakkningar sem a EKKI ad skanna

Eldri birgdir lyfja (an 6ryggispatta)— sem heimilter ad

nota afram.

Ekkert tvivitt
strikamerki
[med —eda an
oryggisinnsiglis]

LOT.PX01295 Eﬁ:ij

EXP.02/2021

RS
Ekkert einkveemt
audkennisnimer
[med — eda an tvivids
strikamerkis]

Ekkert
oryggisinnsigli
[med - eda an tvivids
strikamerkis og
audkennisnumers]
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6.1 Dami um pakkningar og strikamerki sem a EKKI ad skanna.
Pakkningar utan gildissvids reglugerdarinnar— parf ekkiad
sannreyna
Er ekki lyf
[FeeBuvara]
Laekningataeki
[med CE merkingu]
Lausasolulyf
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Adrar gerdir strikamerkja (ekki 6ryggispeettir)

E5E
3
.
*

QR kodi

Hefdbundid
strikamerki
[forprentad]

[ath. prir ferningar i
hornum kédans]

AAAAAAAAAAAAA
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7. Medhondlun advarana ad loknum adlégunartima

Lyfjaaudkenniskerfid — Vidvaranir (Alert Handling process)

Ferill fra upphafi til enda

< Lyfjastofnun hefur adgang vidvérunun um vefgatt lyfjaaudkenniskerfisins.

Tilkynnt til Lyfjastofnunar

Grunur um '
mogulega Grunurum Ealsun
lyfjafélsun folsun Ofalsad Iyf.

stadfest

Adrar astadur.

Notandi tekur mynd af

T: Teeknil. kkni
B I(erflfi zekni i et Pakkningu
bvegiandi sendir eda strikamerki, leggur hana kilad il
38 ?ﬂ' = | vidvsrun adferdafr. til hlidar og metur p&rf 4 h:. ':da' r' 5 Barst
Sl L5 orsakir frekari rannsdkn i elicsalas pakkning Rannsdkn

samradi vid heildsala. til rétts a lyfja-
MLH? pakkningu

Vidwirun -

t=knileg eda
adferdafr. orsdk Senda pakkann
til rétts MLH

. ~ Vidvorun af t=knilegum eda ~ Oleyst
adferdafraedilegum orsokum

. Allar vidv. —L »P Ekkifalsad / taeknil. / adferdafr.
P Meint folsun

. 7~ Stadfestfdlsun

ATH: fiéldi vidbuinna vidvaranna er 6pekktur, magn synt hér ad ofan i blaum “kékum” eru dgiskanir.
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