INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROM EFFECT zel
50 mg/g, zel

Ibuprofenum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad 100 g zelu zawiera: 5 g ibuprofenu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: etanol 96%, alkohol izopropylowy, hydroksyetyloceluloza, lewomentol,
aromat Reflex 12122 (metylu salicylan), glikolu dietylenowego monoetylowy eter,
makrogologlicerydéw kaprylokaproniany (Makrogol 400), glicerol, sodu wodorotlenek (10% roztwor
wodny), woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ZEL

20 g kod: 5903031289107
60 g kod: 5909991327156
100 g kod: 5907377139829

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Dawkowanie i droga podania
Do stosowania miejscowego, na skore.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[I'ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw
[logotyp podmiotu odpowiedzialnego]

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23940

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Béle migéni
Bole okolicy ledzwiowej
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Reumatyczne schorzenia stawdw

Bdle w przebiegu zwyrodnieniowych choréb stawow
Bolesna sztywno$¢ barku

Zmiany pourazowe zwigzane z uprawianiem sportu
Bole powypadkowe (stluczenia, skrecenia)

LEK PRZECIWBOLOWY
PRZECIWZAPALNY

bole plecow
bole stawow
boéle migsniowe

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILE’A

ibuprom effect zel

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA ALUMINIOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROM EFFECT Zzel
50 mg/g, zel

Ibuprofenum

| 2. ZAWARTOSC UBSTANCJI CZYNNEJ

100 g zelu zawiera 5 g ibuprofenu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ZEL
209
60 g

100 g

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania miejscowego, na skore.

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

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

[termin waznosci zostanie wytloczony, stowa ,, Termin waznosci:” zostang nadrukowane na tubie]
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lub
[termin waznosci wraz ze stowami ,, Termin waznosci.:” zostang nadrukowane na tubie]

Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23940

113.  NUMER SERII

Nr serii:
[numer serii zostanie wyttoczony, stowa ,, Nr serii:” zostang nadrukowane na tubie]

lub

[numer serii wraz ze stowami ,, Nr serii:” zostang nadrukowane na tubie]

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

LEK PRZECIWBOLOWY
PRZECIWZAPALNY

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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