INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoflix, 50 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce

Ketoprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dwudzielna saszetka zawiera 50 mg ketoprofenu (Ketoprofenum) w postaci ketoprofenu z lizyna
(80 mg).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawarto$¢ opakowania:

2 saszetki dwudzielne po 2 ¢ Kod:
6 saszetek dwudzielnych po 2 g Kod:
8 saszetek dwudzielnych po 2 g Kod:

10 saszetek dwudzielnych po 2 g Kod:
12 saszetek dwudzielnych po 2 g Kod:

20 saszetek dwudzielnych po 2 g Kod:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA,NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofarm Sp. z 0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

Biofarm (logo)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

LEK O DZIALANIU PRZECIWBOLOWYM

Objawowe, krotkotrwate leczenie lekkiego lub umiarkowanego ostrego bélu, takiego jak bol glowy,
bol zgbow, bolesne miesiaczkowanie, bol po lekkich nadwyrezeniach i zwichnieciach.

Dorosli i mlodziez w wieku od 16 lat: pot dwudzielnej saszetki do 3 razy na dobe lub jedna cata
dwudzielna saszetka do 2 razy na dobe.

Rozpusci¢ zawartos$¢ catej dwudzielnej saszetki lub zawarto$¢ potowy dwudzielnej saszetki w
szklance z okoto 100 ml wody i doktadnie mieszaé przez okoto 30 sekund. Powstaty roztwor doustny
wypi¢ natychmiast po przygotowaniu, podczas positku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ketoflix

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA MALYCH OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ketoflix, 50 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce

Ketoprofenum

| 2 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dwudzielna saszetka zawiera 50 mg ketoprofenu (Ketoprofenum) w postaci ketoprofenu z lizyna
(80 mg).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jedna dwudzielna saszetka zawiera 2 g granulatu do sporzadzenia roztworu doustnego.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Biofarm Sp. z 0.0.
Biofarm (logo)

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.  NUMER SERII

Lot:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

LEK O DZIALANIU PRZECIWBOLOWYM

Do stosowania w lekkim i umiarkowanym ostrym bolu.

Lek przeznaczony dla dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat.

Roztwor uzyskany po rozpuszczeniu granulatu nalezy uzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

Cata dawka - 50 mg
P61 dawki - 25 mg

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

| 19. INNE




