INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuvit D; Baby, 2 667 IU/ml, krople doustne, roztwor
Cholecalciferolum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kropla zawiera 400 IU cholekalcyferolu (witaminy Ds).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

krople doustne, roztwor

10 ml numer GTIN: 5903060630611

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Rozpoczgte opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.
Data otwarcia...

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo} POLPHARMA
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 28854

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Z pompka dozujaca

Wskazania do stosowania:

o Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D (np.
krzywica)

. Profilaktyka niedoboru witaminy D u kobiet planujacych cigzg, w cigzy i karmigcych piersia,
w porozumieniu z lekarzem

Nie nalezy stosowac¢ innych lekow, suplementow diety ani pokarmow zawierajacych witaming D
(cholekalcyferol), kalcytriolu Iub innych metabolitow i analogéw witaminy D bez nadzoru lekarza.

Lek wskazany do stosowania u noworodkow i niemowlat, dzieci w wieku do 10 lat oraz kobiet
w ciazy i karmigcych piersig.

U noworodkoéw 1 niemowlat lek powinien by¢ stosowany pod nadzorem lekarza.

400 IU w 1 kropli

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ibuvit d3 baby



|17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

|18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Ibuvit D3 Baby, 2 667 IU/ml, krople doustne, roztwor
Cholecalciferolum

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

|4.  NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10ml

6. INNE

400 IU w 1 kropli
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