AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14818/2022/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Ibuprofen Nutra Essential OTC 200 mg suspensie orali in plic

Ibuprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibuprofen Nutra Essential OTC 200 mg suspensie orala in plic
Ibuprofen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un plic (10 ml) contine ibuprofen 200 mg.

| 3. LISTAEXCIPIENTILOR

Contine maltitol lichid (E 965), sodiu, benzoat de sodiu (E 211) si alcool benzilic.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie orala 1n plic

10 plicuri
12 plicuri
15 plicuri
20 plicuri
24 plicuri

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se masa plicul inainte de deschidere.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

NUTRA ESSENTIAL OTC S.L.
Calle de la Granja

1.-3°B - Alcobendas (MADRID)
28108 - Spania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14818/2022/01 — ambalaj cu 10 plicuri
14818/2022/02 — ambalaj cu 12 plicuri
14818/2022/03 — ambalaj cu 15 plicuri
14818/2022/04 — ambalaj cu 20 plicuri
14818/2022/05 — ambalaj cu 24 plicuri

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru tratamentul simptomatic, pe termen scurt, al:
» durerii usoare pana la moderate
« febrei.

[Pentru ambalaj multilingual]



Pentru copii cu varsta de 6 - 11 ani cu o greutate corporala de la 20 kg la 39 kg, adolescenti cu varsta de la 12
ani cu o greutate corporala de 40 kg si peste si adulti.

Doza de ibuprofen este in functie de greutatea corporala si varsta copilului.

Pentru doza recomandata, contraindicatiile si atentionarile speciale: a se citi prospectul inainte de utilizare.

Dacai la copii si adolescenti este necesara utilizarea acestui medicament mai mult de 3 zile sau simptomele se
agraveaza, adresati-va medicului.

Daca la adulti este necesara utilizarea acestui medicament mai mult de 3 zile Tn cazul febrei sau mai mult de
4 zile Tn cazul durerii sau daca simptomele se agraveaza, adresati-va medicului.

A nu se utiliza la copii cu varsta sub 6 ani si/sau cu o greutate corporali sub 20 kg.
[Pentru ambalaj monolingual]

Utilizati intotdeauna Ibuprofen Nutra Essential OTC conform indicatiilor. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala pentru durere si febra:

Greutateft corporald Doza unica Doza zilnicd maxima
(Varsta)
20-29 kg 200 mg 600 mg ibuprofen
(Copii 6-9 ani) (1 plic) (3 plicuri)
30-39 kg 200 mg 800 mg ibuprofen
(Copii 10-11 ani) (1 plic) (4 plicuri)
40 kg si peste :
(Adolescenti cu varsta de 200_40.0 mg 1200 mg ! buprofen
12 ani si peste) (1-2 plicuri) (6 plicuri)

Pentru contraindicatii si atentionari speciale: a se citi prospectul inainte de utilizare.

Daca, la copii si adolescenti, este necesara utilizarea acestui medicament mai mult de 3 zile sau simptomele
se agraveaza, adresati-va medicului.

Daca, la adulti, este necesara utilizarea acestui medicament mai mult de 3 zile in cazul febrei sau mai mult de
4 zile in cazul durerii sau daca simptomele se agraveaza, adresati-va medicului.

A nu se utiliza la copiii cu varsta sub 6 ani si/sau cu o greutate corporala sub 20 kg.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Ibuprofen Nutra Essential OTC 200 mg suspensie orala
[Pentru ambalaj multilingual:] Ibuprofen Nutra Essential OTC 200 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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Informatii privind etichetarea

Ibuprofen Nutra Essential OTC 200 mg suspensie orali in plic

Ibuprofen

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Plic (PET/AI/PET/PE)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ibuprofen Nutra Essential OTC 200 mg suspensie orala in plic
Ibuprofen

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se masa plicul Tnainte de deschidere.

A nu se utiliza la copii cu varsta sub 6 ani si/sau cu o greutate corporali sub 20 kg.

3. DATA DE EXPIRARE
EXP:
4. SERIA DE FABRICATIE
Lot
B CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Un plic (10 ml) contine ibuprofen 200 mg.

| 6.  ALTE INFORMATII

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



