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Statul membru 
UE/SEE  

Solicitantul Numele (inventat) INN + Concentrația Forma 
farmaceutică4 

Calea de 
administrare5 

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

Ibucomb 500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

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

Combogesic 500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

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

Combogesic 500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

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

Paracetamol/Ibuprofen 
Vale 

500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

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

Paracetamol/Ibuprofen 
Vale 

500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 
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Statul membru 
UE/SEE  

Solicitantul Numele (inventat) INN + Concentrația Forma 
farmaceutică4 

Calea de 
administrare5 

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

Easolief Duo 500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

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

Paracomb 500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

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

Paraprofen 500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

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

Maxigesic 500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

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

Dolostop Plus 
500 mg/150 mg 
comprimidos 
recubiertos con 
película 

500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 
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Statul membru 
UE/SEE  

Solicitantul Numele (inventat) INN + Concentrația Forma 
farmaceutică4 

Calea de 
administrare5 

Marea Britanie 
(UK/H/6034/001/DC) 

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

Paracetamol/Ibuprofen 
500 mg/150 mg film 
coated tablets 

500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

Marea Britanie 
(UK/H/6035/001/DC) 

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

Paracetamol/Ibuprofen 
500 mg/150 mg film 
coated tablets 

500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

Marea Britanie 
(UK/H/6176/001/DC) 

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

Novogesic 
500 mg/150 mg film 
coated tablets 

500 mg/150 mg comprimat 
filmat 
 

orală 

 
 


	Anexa I
	Anexa II
	Concluzii științifice
	Motivele care au stat la baza avizului CHMP

	Anexa III
	Modificări ale punctelor relevante ale informațiilor referitoare la medicament

	Modificări ale punctelor relevante ale informațiilor referitoare la medicament
	A.  Rezumatul caracteristicilor produsului
	UPct. 4.2 Doze și mod de administrare
	UPct. 4.4 Atenționări și precauții speciale pentru utilizare
	Insuficienţă hepatică
	Insuficiență renală

	UPct. 4.5 Interacțiuni cu alte medicamente și alte forme de interacțiune
	UPct. 4.8 Reacții adverse
	UPct. 5.1  Proprietăți farmacodinamice
	UPct. 5.3 Date preclinice de siguranţă
	UPct. 6.1 Lista excipienților
	B. Etichetarea
	Cutie
	5. MODUL ȘI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE
	7. ALTĂ(E) ATENȚIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E)
	15. INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
	C. Prospectul
	Citiți cu atenție și în întregime acest prospect înainte de a începe să luați acest medicament deoarece conține informații importante pentru dumneavoastră.
	Cum să luați {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg comprimate filmate}{Novogesic 500 mg/150 mg comprimate filmate}
	Ce conține {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg comprimate filmate}{Novogesic 500 mg/150 mg comprimate filmate}


