INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna

Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sorbitol 70%, glikol propylenowy i sodu benzoesan (E 211).

Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna.

100 ml Kod EAN: 5909991369385
(ze strzykawka)

100 ml Kod EAN: 5909991369392
(z tyzka miarowa)

200 ml Kod EAN: 5909991432133

(ze strzykawka)

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 I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie zawiera cukru.



Przed uzyciem wstrzasnac.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo]

<Podmiot odpowiedzialny:>
Aristo Pharma Sp. z 0.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24677

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

115. INSTRUKCJA UZYCIA

dzieci w wieku od 3 miesigcy

Lek o dziataniu:

. przeciwgoraczkowym
. przeciwbolowym
. przeciwzapalnym



Wiek dziecka (masa ciala dziecka) Dawkowanie

Niemowleta w wieku od 3 do 6 miesiecy (powyzej S kg) | 1,25 ml (50 mg) 3 razy na dobe

Niemowleta w wieku od 6 do 12 miesiecy (7 kg-9 kg) 1,25 ml (50 mg) 3-4 razy na dobg

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (10 kg-15 kg) 2,5 ml (100 mg) 3 razy na dobe
Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (16 kg-20 kg) 3,75 ml (150 mg) 3 razy na dobg
Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (21 kg-29 kg) 5 ml (200 mg) 3 razy na dobe
Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30 kg-40 kg) 7,5 ml (300 mg) 3 razy na dobe
Dzieci w wieku powyzej 12 lat (powyzej 40 kg) 7,5 ml (300 mg) 3-4 razy na dobe

Lek nalezy podawa¢ w odstepach co najmniej 6 godzinnych.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

axoprofen forte

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<nie dotyczy>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<nie dotyczy>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Etykieta na butelke

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna

Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera sorbitol 70%, glikol propylenowy i sodu benzoesan (E 211).

Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna.

100 ml
(ze strzykawka)

100 ml
(z tyzka miarowa)

200 ml
(ze strzykawka)

|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 I 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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo]

<Podmiot odpowiedzialny:>
Aristo Pharma Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24677

113. NUMER SERII

Lot:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<nie dotyczy>



| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<nie dotyczy>



