UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofenum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 20 mg.
Pét ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 100 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje roztok maltitolu (E965), sodik, natrium-benzoat (E211) a benzylalkohol.
Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 mg/ml peroralni suspenze
100 ml peroralni suspenze
150 ml peroralni suspenze

200 ml peroralni suspenze

K ptesnému davkovani slouzi kalibrovana stiikacka pro peroralni podani, ktera je souc¢asti baleni.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim protrepte.

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Po prvnim otevieni: lze pouzivat 6 mésicti, pokud je ptipravek uchovavan pii teploté do 25 °C.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NUTRA ESSENTIAL OTC S.L.
Calle de la Granja

1.- 3°B — Alcobendas

28108 Madrid

Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

07/501/16-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku mozny bez Iékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

ke snizeni horecky a tlumeni bolesti u déti od 3 mésicii do 12 let

Odmeétte prislusnou davku suspenze pomoci davkovaci stiikacky.
Ke kratkodobé 1écbé ptiznaki mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, zubti, bolest v krku a
svalova bolest pii vyvrtnuti nebo natazeni svali, a horecky.

Davka ibuprofenu zavisi na télesné hmotnosti a veku ditéte.
Pro déti od 3 mésicti do 12 let je doporucena denni davka ibuprofenu 20-30 mg na kg télesné
hmotnosti (1 — 1,5 ml na kg télesné hmotnosti) ve 3-4 dil¢ich davkach.



Doporucené davkovani, kontraindikace a zvlastni upozornéni: pted pouZzitim si prectéte pribalovou
informaci.

Pro kojence ve véku 3-6 mésicii: okamzité kontaktujte 1ékare, pokud se piiznaky zhorsi nebo
pretrvavaji déle nez 24 hodin.

Pro déti od 6 mésicti: okamzit¢ kontaktujte 1ékare, pokud se ptiznaky zhorsi nebo pietrvavaji déle nez
3 dny.

Piipravek neni vhodny pro kojence mladsi 3 mésicii nebo s télesnou hmotnosti méné nez 5 kg,
pokud jej nepredepiSe 1ékaf.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ibuprofen Nutra Essential

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

ETIKETA NA LAHVICCE

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofenum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 20 mg.
Pét ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 100 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje roztok maltitolu (E965), sodik, natrium-benzoat (E211) a benzylalkohol.
Dalsi udaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

20 mg/ml peroralni suspenze

100 ml peroralni suspenze
150 ml peroralni suspenze
200 ml peroralni suspenze

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim protrepte.

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Po prvnim otevieni: lze pouzivat 6 mésicti, pokud je ptipravek uchovavan pii teploté do 25 °C.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NUTRA ESSENTIAL OTC S.L.
Calle de la Granja

1.- 3°B — Alcobendas

28108 Madrid

Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

07/501/16-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Odméite prislusnou davku suspenze pomoci davkovaci stiikacky.
Ke kratkodobé 16¢b¢ ptiznakli mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, zubi, bolest v krku a
svalova bolest pfi vyvrtnuti nebo natazeni svald, a horecky.

Davka ibuprofenu zavisi na télesné hmotnosti a véku ditéte.
Pro déti od 3 mésicti do 12 let je doporucena denni davka ibuprofenu 20-30 mg na kg télesné
hmotnosti (1 — 1,5 ml na kg télesné hmotnosti) ve 3-4 dil¢ich davkach.

Doporucené davkovani, kontraindikace a zvlastni upozornéni: pted pouZzitim si prectéte piibalovou
informaci.

Pro kojence ve véku 3-6 mésicii: okamzité kontaktujte 1ékate, pokud se piiznaky zhorsi nebo
pretrvavaji déle nez 24 hodin.

Pro déti od 6 mésicii: okamzité kontaktujte 1¢kare, pokud se ptiznaky zhorsi nebo pretrvavaji déle nez
3 dny.

Piipravek neni vhodny pro kojence mladsi 3 mésicii s télesnou hmotnosti méné nez 5 kg, pokud
jej nepredepise 1ékar.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM




