AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16535/2026/01-02

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Advil Duo 500 mg/200 mg comprimate filmate

paracetamol/ibuprofen

CUTIE DIN CARTON (pentru blistere)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Advil Duo 500 mg/200 mg comprimate filmate

paracetamol/ibuprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine paracetamol 500 mg si ibuprofen 200 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

comprimat filmat

10 comprimate filmate
20 comprimate filmate

5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Contine paracetamol.

Dozele mai mari decat cele recomandate pot provoca leziuni hepatice grave. Nu utilizati Advil Duo daca

luati deja alte medicamente pentru durere care contin paracetamol.




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Haleon Romania S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One
Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti

Romania

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16535/2026/01 — ambalaj cu 10 comprimate filmate
16535/2026/02 — ambalaj cu 20 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicament cu efect antipiretic, antiinflamator si analgezic.

Advil Duo este utilizat la adulti pentru tratamentul simptomatic de scurta durata al durerii de intensitate
usoara pana la moderatd asociatd cu migrend, durere de cap, durere de spate, durere menstruald, durere

dentara, durere reumatica si musculara, durere artriticd non-grava, simptome de raceala si gripa, durere in
gat, febra.

Administrati 1 comprimat (sau, daca este necesar, 2 comprimate pentru adulti cu o greutate corporala de 60
kg sau peste,) cu apa si alimente, de pana la 3 ori pe zi. Lasati cel putin 6 ore intre doze si nu luati mai mult

de 6 comprimate intr-un interval de 24 de ore.
A nu se administra pe o perioada mai mare de 3 zile.



16. INFORMATII iN BRAILLE

advil duo

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16535/2026/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Advil Duo 500 mg/200 mg comprimate filmate
paracetamol/ibuprofen

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER

Blister

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Advil Duo 500 mg/200 mg comprimate filmate

paracetamol/ibuprofen

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Haleon Romania}

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 5. ALTE INFORMATII




