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Държава членка 
ЕС/ЕИП  

Заявител (Търговско) име INN + концентрация Лекарствена 
форма4 

Път на 
въвеждане5 

Австрия  Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Ibucomb 500mg/150mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Белгия Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Combogesic 500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Хърватия Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Combogesic 500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Франция Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Paracetamol/Ibuprofen 
Vale 

500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Германия Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Paracetamol/Ibuprofen 
Vale 

500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 
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Държава членка 
ЕС/ЕИП  

Заявител (Търговско) име INN + концентрация Лекарствена 
форма4 

Път на 
въвеждане5 

Ирландия Clonmel Healthcare 
Waterford Road 
Clonmel 
Co. Tipperary 
E91 D768 
Ирландия 

Easolief Duo 500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Люксембург Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Paracomb 500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Нидерландия Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Paraprofen 500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Португалия Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Maxigesic 500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Испания Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Dolostop Plus 
500 mg/150 mg 
comprimidos 
recubiertos con 
película 

500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 
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Държава членка 
ЕС/ЕИП  

Заявител (Търговско) име INN + концентрация Лекарствена 
форма4 

Път на 
въвеждане5 

Обединено кралство 
(UK/H/6034/001/DC) 

Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Paracetamol/Ibuprofen 
500 mg/150 mg film 
coated tablets 

500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Обединено кралство 
(UK/H/6035/001/DC) 

Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Paracetamol/Ibuprofen 
500 mg/150 mg film 
coated tablets 

500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

Обединено кралство 
(UK/H/6176/001/DC) 

Vale Pharmaceuticals 
Limited, Unit 1B 
Gurtnafleur Business Park, 
Gurtnafleur Clonmel, Co. 
Tipperary, Ирландия 

Novogesic 
500 mg/150 mg film 
coated tablets 

500 mg/150 mg филмирана 
таблетка 
 

перорално 

 
 
 
 
 
 
 


	Приложение I
	Приложение II
	Научни заключения
	Основания за становището на СНМР

	Приложение III
	Изменения в съответните точки на продуктовата информация
	Изменения в съответните раздели на информацията за продукта

	А. Кратка характеристика на продукта
	UТочка 4.2 Дозировка и начин на приложение
	UТочка 4.4 Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба
	Чернодробно увреждане
	Бъбречно увреждане

	UТочка 4.5 Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие
	UТочка 4.8 Нежелани лекарствени реакции
	UТочка 5.1 Фармакодинамични свойства
	UТочка 5.3 Предклинични данни за безопасност
	UТочка 6.1 Списък на помощните вещества
	Б. Данни върху опаковката
	Картонена опаковка
	5. НАЧИН НА ПРИЛОЖЕНИЕ И ПЪТ(ИЩА) НА ВЪВЕЖДАНЕ
	7. ДРУГИ СПЕЦИАЛНИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, АКО Е НЕОБХОДИМО
	15. УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
	В. Листовка
	Прочетете внимателно цялата листовка, преди да започнете да приемате това лекарство, тъй като тя съдържа важна за Вас информация.
	Как да приемате {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150mg филмирани таблетки}{Novogesic 500 mg/150 mg филмирани таблетки}
	Какво съдържа {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150mg филмирани таблетки}{Novogesic 500 mg/150 mg филмирани таблетки}


