UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nurofen pro déti jahoda 40 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofen

pro déti od 20 kg télesné hmotnosti (6 let véku) do 40 kg télesné hmotnosti (12 let véku)
jahodova prichut

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 40 mg ibuprofenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

v

Obsahuje roztok maltitolu, propylenglykol a sodik. Podrobnéjsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Peroralni suspenze
1 x 100 ml lahvicka

Oboustranna odmeérna 1zicka (se 1zickou o objemu 2,5 ml oznacenou vnitini ryskou na 1,25 ml na
jedné strané a se 1zi¢kou o objemu 5 ml na stran¢ druhé).

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neprekracujte stanovené davkovani.

| 8. POUZITELNOST

EXP:

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésict.



9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |

Dritel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o0., Vinohradska 2828/151, Praha 3, 130 00, Ceska
republika

SoubéZny dovozce:
RONCOR s.r.0., &.p. 271, 251 01 Cestlice, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢€.: 07/969/10-C/P1/022/22

[ 13. CISLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé 1é¢bé€ mirnych az stiedné silnych bolesti a horecky.

Vidy uzZivejte Nurofen pro déti jahoda presné podle nasledujicich pokyni. Pokud si nejste
jisty(da), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Obvyklé davkovani pii bolesti a horecce:

Télesna hmotnost ditéte Jednotliva davka Jak casto béhem 24 hodin?*
(Vék)
20-29 kg (6-9 let) 5 ml (200 mg ibuprofenu) 3krat
30-40 kg (10-12 let) 7,5 ml (300 mg ibuprofenu) 3krat
(pouzijte 1zicku dvakrat:
Ix5ml+1x2,5ml)

*Jednotlivé davky se maji podavat ptiblizné kazdych 6 az 8 hodin.



Pokud je nutné ptipravek uzivat déle nez 3 dny, nebo pokud se ptiznaky zhorsi, porad’te se s
1ékatem.

Neni urceno détem mladsSim neZ 6 let nebo vaZicim méné nez 20 kg.
VAROVANI: Nepiekratujte stanovené davkovani.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

nurofen pro déti jahoda 40 mg/ml

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvicce

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nurofen pro déti jahoda 40 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofen

pro déti od 20 kg télesné hmotnosti (6 let véku) do 40 kg télesné hmotnosti (12 let veku)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 40 mg ibuprofenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

v

Obsahuje roztok maltitolu, propylenglykol a sodik. Podrobnéjsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze

1 x 100 ml lahvicka

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepiekracujte stanovené davkovani.

| 8. POUZITELNOST

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésict.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Reckitt Benckiser (Romania) S.R.L., 48 lancu de Hunedoara Boulevard, Building Crystal Tower
11th floor, District 1, Bukurest, Rumunsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢€.: 07/969/10-C/P1/022/22

[13. CISLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

[ 15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé 1é¢bé€ mirnych az stiedné silnych bolesti a horecky.

Vidy uzZivejte Nurofen pro déti jahoda piesné podle nasledujicich pokyni. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Obvyklé davkovani pii bolesti a horecce:

Télesna hmotnost ditéte Jednotliva davka Jak casto béhem 24 hodin?*
(Vék)
20-29 kg (6-9 let) 5 ml (200 mg ibuprofenu) 3krat
3040 kg (10-12 let) 7,5 ml (300 mg ibuprofenu) 3krat
(pouzijte 1zicku dvakrat:
I x5ml+1x2,5ml)

*Davky se maji podavat pfiblizné kazdych 6 az 8 hodin.
Neni urceno détem mlads$im neZ 6 let nebo vazicim méné nez 20 kg.

VAROVANI: Nepiekratujte stanovené davkovani.

| 16. INFORMACE V BRAILLLOVE PiSMU |

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |




18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




