UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BRUFEN 20 mg/ml sirup
ibuprofen

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: 20 mg ibuprofenu v 1 ml sirupu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: nekrystalizujici sorbitol 70%, sacharosa, methylparaben, propylparaben, oranzova zlut
(E110) aj.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
Sirup 100 ml
| 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
| 8. POUZITELNOST

EXP
| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Po otevieni spotiebujte do 1 roku.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.



|11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

|12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

29/916/92-S/C

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez lékatského predpisu.

|15. NAVOD K POUZITI

Od 3 mésici

= potlacuje bolest

= sniZuje horecku

= poskytuje tlevu p¥i chiipkovych onemocnénich
Uziva se ke snizeni horecky vyvolané virovymi a bakterialnimi infekcemi, k tlumeni mirné a stiedné
silné bolesti, jako je bolest hlavy, zubti, pooperacni bolest, bolesti pii pourazovych stavech, a pfi
bolestech svali a kloubi, které provazeji chiipkova onemocnéni.
DAVKOVANTI:

Doporucené davkovani podle télesné hmotnosti ditéte:

Pro baleni s davkovaci stiikackou:

Hmotnost ditéte Davkovani
(kg) (mnoZstvi suspenze v ml)
déti od 6 do 9 kg 2,5 ml po 8 hodinach
déti od 10 do 15 kg 5 ml po 8 hodinach
déti od 16 do 24 kg 7,5 ml po 8 hodinach
déti od 25 do 30 kg 10 ml po 8 hodinach*




Pro baleni s davkovaci IZickou:

Hmotnost ditéte Davkovani
(kg) (mnoZstvi suspenze v ml)
détiod6do9Kkg |55 mi=+" po8hodinich
déti od 10 do 15 kg 7
Sml=& po 8 hodinich
déti od 16 do 24 kg //7 .
7,5ml=¢ 4 po 8 hodinich
déti od 25 do 30 kg /,/7 /,/7
10ml=¢ & po 8 hodinadch*

*U déti do 12 let nebo s hmotnosti mensi nez 30 kg se nema prekrocit celkova denni davka
500 mg ibuprofenu (odpovida 25 ml suspenze). Nepodavejte détem do 3 mésict. Dospivajicim nad 12
let jsou doporuceny tablety.

K odméteni davky pouzijte pfilozenou odmérnou stiikacku.
K odméfteni davky pouzijte pfiloZenou odmérnou 1zicku.
Pred pouzitim obsah fadné protfepejte.

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

brufen sirup

117.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

BRUFEN 20 mg/ml sirup
ibuprofen

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: 20 mg ibuprofenu v 1 ml sirupu

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: nekrystalizujici sorbitol 70%, sacharosa, methylparaben, propylparaben, oranzova zlut
(E110) aj.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
Sirup 100 ml
| 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

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST

EXP
9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Po otevieni spottebujte do 1 roku.

10, ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYC}{ LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE




| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Healthcare Limited

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

|13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

Od 3 mésicu

Doporucené davkovani podle télesné hmotnosti ditéte:

Hmotnost ditéte (kg) Mnozstvi suspenze/den
(ml)
déti od 6 do 9 kg 2,5 ml po 8 hodinach
déti od 10 do 15 kg 5 ml po 8 hodinach
déti od 16 do 24 kg 7,5 ml po 8 hodinach
déti od 25 do 30 kg 10 ml po 8 hodinach*

*Dalsi informace na krabi¢ce nebo v ptibalové informaci.

K odméteni davky pouzijte pfiloZenou odmérnou stiikacku.
K odméteni davky pouzijte pfiloZenou odmérnou 1zicku.
Pted pouzitim obsah fadné protiepejte.

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




