AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7162/2014/01-07 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Adagin Forte 400 mg comprimate filmate
ibuprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Adagin Forte 400 mg comprimate filmate
ibuprofen

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 400 mg.

[ 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Comprimate filmate

6 comprimate filmate
10 comprimate filmate
12 comprimate filmate

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

administare 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 Indemana copiilor.

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

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

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Térile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7162/2014/01 blister transparent cu 6 comprimate filmate
7162/2014/02 blister transparent cu 10 comprimate filmate
7162/2014/03 blister transparent cu 12 comprimate filmate

7162/2014/04 blister opac cu 6 comprimate filmate
7162/2014/05 blister opac cu 10 comprimate filmate
7162/2014/06 blister opac cu 12 comprimate filmate

7162/2014/07 flacon cu 10 comprimate filmate

| 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

- cefalee

- migrena

- dureri dentare

- dureri menstruale
- febra

Adulfi si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

Durere usoara pana la moderata si febra
% - 1comprimat administrat ca doza unica sau de 3-4 ori pe zi la un interval de 4 pana la 6 ore.



Doza maxima pe zi: 3 comprimate (1200 mg).

Migrena
1 comprimat administrat ca doza unica, daca este necesar 1 comprimat la interval de 4 pana la 6 ore
Doza maxima pe zi: 3 comprimate (1200 mg).

Dureri menstruale

% - 1comprimat de 1-3 ori pe zi, la un interval de 4-6 ore, la nevoie.

Doza maxima pe zi: 3 comprimate (1200 mg).

Inghititi comprimatul cu un pahar cu apa. Luati comprimatele cu alimente si nu pe stomacul gol.

A NU se administra la copii cu varsta sub 12 ani.
Cititi prospectul pentru mai multe informatii privind cazurile cand sa NU utilizati medicamentul si

cand sa aveti grija deosebita cand utilizati acest medicament.

Numai pentru utilizare de scurta duratd, nu mai mult de 7 zile la adulti sau 3 zile la adolescenti fara
recomandare medicala. Prezentati-va la medic dacd simptomele persista sau se agraveaza.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Adagin Forte 400 mg

‘ 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. 7162/2014/01-02-03-04-05-06 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Adagin Forte 400 mg comprimate filmate
ibuprofen

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

Blister

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Adagin Forte 400 mg comprimate filmate
ibuprofen

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Teva B.V.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7162/2014/07 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Adagin Forte 400 mg comprimate filmate

ibuprofen

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Adagin Forte 400 mg comprimate filmate
ibuprofen

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine ibuprofen 400 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL |

10 comprimate filmate

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

administare 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 indemana copiilor.

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

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

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7162/2014/07 ambalaj cu flacon cu 10 comprimate filmate

| 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

- cefalee

- migrena

- dureri dentare

- dureri menstruale
- febra

Se deschide aici.
Informatii privind utilizarea produsului, doze si contraindicatii se gasesc sub etichetare, in prospect.

<{codul QR}> <{alt cod de bare 2D}> <{NFC}>
<{URL}>

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Adagin Forte 400 mg



17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



