INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIG dla dzieci Forte 0 smaku truskawkowym
40 mg/ml, zawiesina doustna

Do stosowania u dzieci o masie ciata od 10 kg (w wieku od 1 roku), u mtodziezy i u 0séb dorostych.

Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltitol ciekty (E 965), sod, benzoesan sodu (E 211) oraz alkohol benzylowy.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

30 ml zawiesiny doustnej Kod: 5909991060756
100 ml zawiesiny doustnej Kod: 5909991060763
150 ml zawiesiny doustnej Kod: 5909991060770
200 ml zawiesiny doustnej Kod: 5909991060787

Opakowanie zawiera doustng strzykawke.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI




EXP = Termin waznoS$ci
EXP:
Data otwarcia:

Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy, nNie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21156

13. NUMER SERII

Lot = Nr serii
Lot:

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Krotkotrwate leczenie objawowe bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i (lub) goraczki.

Przed zastosowaniem leku nalezy wstrzasna¢ butelka. Dla ulatwienia dokladnego dawkowania
nalezy uzy¢ doustne;j strzykawki.

Zalecana dawka to:



Masa ciala Dawka jednorazowa Maksymalna dawka

(wiek) dobowa (24 godziny)

10 - 15 kg 2,5 ml zawiesiny doustnej (co | 7,5 ml zawiesiny doustnej

(Dzieci w wieku 1 - 3 lat) odpowiada 100 mg (co odpowiada 300 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

16 - 19 kg 3,75 ml zawiesiny doustnej | 11,25 ml zawiesiny doustnej

(Dzieci w wieku 4 - 5 lat) (co odpowiada 150 mg (co odpowiada 450 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

20 - 29 kg 5 ml zawiesiny doustnej (co 15 ml zawiesiny doustnej

(Dzieci w wieku 6 - 9 lat) odpowiada 200 mg (co odpowiada 600 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

30 - 39 kg 5 ml zawiesiny doustnej (co 20 ml zawiesiny doustnej

(Dzieci w wieku 10 - 11 lat) odpowiada 200 mg (co odpowiada 800 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

> 40 kg 5 - 10 ml zawiesiny doustnej | 30 ml zawiesiny doustnej

(mtodziez od 12 lat i (co odpowiada 200 - 400 mg (co odpowiada 1200 mg

dorosli) ibuprofenu) ibuprofenu)

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

MIG dla dzieci Forte 0 smaku truskawkowym
40 mg/ml zawiesina doustna

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIG dla dzieci Forte 0 smaku truskawkowym
40 mg/ml, zawiesina doustna

Do stosowania u dzieci o masie ciata od 10 kg (w wieku od 1 roku), u mtodziezy i u 0s6b dorostych.

Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera maltitol ciekty (E 965), sod, benzoesan sodu (E 211) oraz alkohol benzylowy.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna

30 ml zawiesiny doustnej

100 ml zawiesiny doustnej
150 ml zawiesiny doustnej
200 ml zawiesiny doustnej

Opakowanie zawiera doustng strzykawke.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Data otwarcia:



Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy, nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin, Niemcy

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21156

| 13. NUMER SERII

Lot:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Krotkotrwate leczenie objawowe bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i (lub) goraczki.

Przed zastosowaniem leku nalezy wstrzasna¢ butelka. Dla ulatwienia dokladnego dawkowania nalezy
uzy¢ doustnej strzykawki.

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

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



