UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NUROFEN PRO DETI JAHODA 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofen

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

SloZeni:
Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 20 mg ibuprofenu.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje maltitol (E 965) a sodik.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni suspenze
100 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

UPOZORNENI:
Neptekracujte doporucené davky.

| 8.

POUZITELNOST

EXP:

Spotiebujte do 6 mésicti po prvnim otevieni.

| 9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU




Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DrZitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0., 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(A)

29/148/06-C/P1/023/22

[ 13. CIiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

ke snizeni horecky a tlumeni bolesti u déti
od 3 mésict
sttikacka pro peroralni podani

Nurofen pro déti Jahoda je urcen pro déti star§i 3 mésicii. Uziva se k snizeni horecky (vCetné
horecky vzniklé po ockovani) a k tltumeni mirné az stfedné silné bolesti jako je bolest hlavy, bolest
zubu, bolest v krku ¢i bolest spojena s podvrtnutim nebo zhmozdénim.

Pted pouzitim je tfeba obsah lahvicky fadné protiepat.

Davkovani pti horeénatych a bolestivych stavech:

3 — 12 mésicu 2,5 ml suspenze 3 x denné

1 — 2 roky 2,5 ml suspenze 3 —4 x denné
3—7let 5 ml suspenze 3 —4 x denn¢
8- 12 let 5 ml - 10 ml suspenze 3 —4 x denné

Orienta¢ni priklad davkovani podle hmotnosti ditéte:*

Hmotnost Davka Mnozstvi suspense /den (ml)
(kg) ibuprofenu/den
(mg)




5 100 5

6 120 6

8 160 8

10 200 10

12 240 12

14 280 14

16 320 16

18 360 18

20 400 20

30 max 500 max 25 ml

* pouzita spodni hranice odporuc¢ené davky ibuprofenu 20 mg/ kg / den
Odstup mezi jednotlivymi davkami je 6-8 hodin.

Davkovani pri horecce vzniklé po ockovani:

Lécivy piipravek se poda jednorazové v davee 2,5 ml suspenze. Pokud horecka neklesa, je mozno po
6 hodinach podat dal$ich 2,5 ml suspenze. Nepodavejte vice nez 2 x 2,5 ml suspenze béhem 24 hodin.
Neklesne-li horecka ani po druhé davce, dalsi davku jiz nepodédvejte a o dalsim postupu se porad'te s

lékafem.

| 16. INFORMACE V BRAILLLOVE PISMU

nurofen pro déti jahoda

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA NA LAHVICCE

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

NUROFEN PRO DETI JAHODA 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofen

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

SloZeni:

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 20 mg ibuprofenu.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje maltitol (E 965) a sodik.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni suspenze
100 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP:

Spotiebujte do 6 mésicti po prvnim otevieni.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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 Iancu de Hunedoara Boulevard, Building Crystal Tower 11th
Floor, District 1, Bukurest, Rumunsko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

29/148/06-C/P1/023/22

| 13. CIiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

ke snizeni horecky a tlumeni bolesti u déti

Davkovani pri horeénatych a bolestivych stavech:

3 — 12 mésicu 2,5 ml suspenze 3 x denné

1 — 2 roky 2,5 ml suspenze 3 —4 x denn¢
3—7let 5 ml suspenze 3 —4 x denné
8- 12 let 5 ml - 10 ml suspenze 3 —4 x denné

Pted pouzitim je tfeba obsah lahvicky fadné protiepat.

| 16. INFORMACE V BRAILLLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




