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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 

FOLIOWYCH 

BLISTER PVC/PE/PVdc/Aluminium 

 

1 NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO 

Ibuprofen Banner, 100 mg, kapsułki do żucia, elastyczne  

Ibuprofenum 

2 NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Patheon Softgels B.V. (działająca pod nazwą Banner Pharmacaps Europe) 

3 TERMIN WAŻNOŚCI 

EXP  

4 NUMER SERII 

Lot: 

5 INNE 

 

 



Moduł 1– część 3.1 

Ibuprofen 100 mg kapsułki do żucia elastyczne 

 

 

Data: 03-2023 Rev: 3.0-PL 1 

Confidential 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

P UDEŁKO TEKTUROWE 

 

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

Ibuprofen Banner, 100 mg, kapsułki do żucia, elastyczne 

Ibuprofenum 

2 ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

Jedna kapsułka zawiera 100 mg ibuprofenu. 

3 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

Zawiera glukozę, sacharozę i lecytynę pochodzący z oleju sojowego (szczegóły w ulotce). 

4 POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

kapsułka do żucia, elastyczna 

2 szt.            - kod:  

4 szt.            - kod:  

6 szt.            - kod:  

8 szt.            - kod:  

10 szt.          - kod:  

12 szt.          - kod:  

14 szt.          - kod:  

16 szt.          - kod:  

18 szt.          - kod:  

20 szt.          - kod:  

22 szt.          - kod:  

24 szt.          - kod:  

26 szt.          - kod:  

28 szt.         - kod:  

30 szt.         - kod:  

32 szt.         - kod:  
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48 szt.         - kod:  

 

5 SPOSÓB I DROGA (DROGI) PODANIA 

Podanie doustne.  

Przed zastosowaniem należy przeczytać ulotkę. 

6 OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W 

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

7 INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE    

 

8 TERMIN WAŻNOŚCI 

Termin ważności (EXP) (miesiąc/rok) 

9 WARUNKIPRZECHOWYWANIA 

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 30°C. 

10 SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

11 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Patheon Softgels B.V. (działająca pod nazwą Banner Pharmacaps Europe) 

De Posthoornstraat 7 

5048 AS Tilburg 

Noord-Brabant  

Holandia 

12 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

13 NUMER SERII 

Nr serii (Lot): 

14 OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

OTC – Lek wydawany bez recepty  
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15 INSTRUKCJA UŻYCIA 

Do krótkotrwałego leczenia objawowego bólu o nasileniu łagodnym do umiarkowanego, takiego jak ból 

głowy, bolesne miesiączkowanie, ból zęba oraz gorączki i bólu związanego z przeziębieniem. 

Przed połknięciem lek należy żuć. 

Produkt przeznaczony wyłącznie do krótkotrwałego stosowania 

16 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A 

Ibuprofen 100 kapsułki do żucia 

17 NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

Nie dotyczy 

18 NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

Nie dotyczy 
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