UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibalgin Baby 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofenum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje ibuprofenum 20 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat (E 211) a sorbitol (E 420).
Dalsi informace najdete v piibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze
100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje pfirodni barvivo.
Upozornéni: Text na etiket¢ je v rumunsting.

8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén
pred svétlem.
Spotiebujte do 6 mesict po prvnim otevieni.



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

Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho piipravku v CR:
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

SoubéZny dovozce: 5
ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 07/891/99-C/P1/012/21

[ 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

- Potlacuje bolest

- Snizuje horecku

- K 1écbe déti a kojencii od 3 mésict s télesnou hmotnosti od 6 kg
- Obsahuje davkovac pro piesné davkovani

- S malinovou prichuti

Ibalgin Baby se uziva k potlaceni mirné az stfedné silné bolesti (napt. bolest zubti, hlavy, zad, bolest
v krku, bolest pti pohmozdéni a podvrtnuti), snizuje hore¢ku u chiipky a jinych akutnich infekei a
horec¢ku po ockovani.

Uzavér lahvicky zajistén proti otevieni détmi.

Ibalgin Baby se podava v ¢asovych odstupech 6—8 hodin.

Davkovani pri hore¢natych a bolestivych stavech:

Vek Hmotnost Jednotliva davka Cetnost podéni
za den
3—6 mésicu 6-8 kg 2,5 ml (50 mg ibuprofenu) 3-4x
6—12 mesici 9-10 kg 3 ml (60 mg ibuprofenu) 34x
1-2 roky 11-13 kg 4 ml (80 mg ibuprofenu) 34x
2-3 roky 14-16 kg 5 ml (100 mg ibuprofenu) 3-4x
3-6 let 17-20 kg 7 ml (140 mg ibuprofenu) 3x
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20-30 kg 8 ml (160 mg ibuprofenu) 3x
6-12 let 30-40 kg 10-15 ml (200-300 mg ibuprofenu) 3x

Pokud Iékat nedoporuéi jinak, urCete spravnou davku ptipravku pomoci uvedené tabulky podle
hmotnosti ditéte. Pokud si ji nejste jisti, uréete davku podle v€ku ditéte. K pfesnému odméteni
jednotlivé davky pouzijte pfilozeny davkovac.

V piipadé hore¢ky po ockovani je mozné podat 2,5 ml suspenze. Pokud horecka neklesa, mize se
podat po 6 hodinach dalsich 2,5 ml suspenze.

Suspenzi je tieba zapit dostatenym mnozstvim tekutiny. Pred kazdym pouZzitim obsah lahvicky velmi
dobfe protiepejte (asi 5 sekund)!

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ibalgin baby

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibalgin Baby 20 mg/ml peroralni suspenze
ibuprofenum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje ibuprofenum 20 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

100 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl 1é¢ivy piipravek chranén
pred svétlem.
Spotiebujte do 6 mesict po prvnim otevieni.

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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

07/891/99-C/P1/012/21

13. CISLO SARZE

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Potlacuje bolest
Snizuje horecku
Pted kazdym upotitebenim velmi dobfe protrepejte (asi 5 sekund)!

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




