AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15006/2023/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Biofen PLUS 200 mg + 12,80 mg comprimate filmate
Ibuprofen / Fosfat de codeina hemihidrat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Biofen PLUS 200 mg + 12,80 mg comprimate filmate
Ibuprofen / Fosfat de codeina hemihidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine 200 mg ibuprofen si 12,8 mg fosfat de codeind hemihidrat.

[ 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Contine si lactozd monohidrat. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ‘

Comprimate filmate
10 comprimate filmate
20 comprimate filmate

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare oralad

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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




‘ 8. DATA DE EXPIRARE

Exp:

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina.

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

BIOFARM SA

Str. Logofatul Tautu Nr. 99, Sector 3, Bucuresti, Roménia
Telefon: 021 30.10.600

Fax: 021 30.10.605

E-mail: office@biofarm.ro

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15006/2023/01-02

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

BIOFEN PLUS este indicat pentru calmarea durerilor de cap, menstruale, dentare, ale spatelui,
reumatice, musculare, In migrend si nevralgii, reducerea febrei si simptomelor din raceald si gripa.
BIOFEN PLUS este indicat la pacienti cu varsta peste 12 pentru tratamentul durerilor acute moderate,
care nu sunt considerate a fi ameliorate de alte analgezice, cum sunt paracetamolul sau ibuprofenul
administrate singure.

Adulti si adolescentii peste 12 ani

Utilizati la nevoie 1 - 2 comprimate filmate BIOFEN PLUS, apoi, daca este necesar, utilizati 1 - 2
comprimate filmate BIOFEN PLUS la intervale de 4 - 6 ore. Comprimatele filmate trebuie inghitite
intregi cu apa.

Acest medicament nu trebuie administrat mai mult de 3 zile. Daca durerea nu se amelioreaza dupa 3
zile, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a fi sfatuit.

Este necesar un interval de minim patru ore intre doze, iar doza administrata nu trebuie sa depaseasca
6 comprimate filmate BIOFEN PLUS n 24 de ore.

Doza zilnica maxima recomandata nu trebuie depasita.

Nu este recomandat copiilor sub 12 ani.


mailto:office@biofarm.ro

16. INFORMATII iN BRAILLE

Biofen plus 200 mg/12,8 mg

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<PC: {numir} [cod medicament]

SN: {numar} [numar de serie]

NN: {numér} [numar de rambursare national sau alt numar national de identificare a
medicamentului]>
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Biofen PLUS 200 mg + 12,80 mg comprimate filmate
Ibuprofen / Fosfat de codeina hemihidrat

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Biofen PLUS 200 mg + 12,80 mg comprimate filmate
Ibuprofen / Fosfat de codeina hemihidrat

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{SC BIOFARM SA}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

Exp:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 5. ALTE INFORMATII




