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Zoznam liekov a prezentacii



Clensky stat
EU/EHP:

Ziadatel’

(Vymysleny) nazov

INN + sila

Liekova forma*

Spbsob
podavania®

Rakusko

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

Ibucomb

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne

Belgicko

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

Combogesic

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne

Chorvatsko

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

Combogesic

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne

Francuizsko

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

Paracetamol/lIbuprofen
Vale

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne

Nemecko

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

Paracetamol/lIbuprofen
Vale

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne




Clensky stat
EU/EHP:

Ziadatel’

(Vymysleny) nazov

INN + sila

Liekova forma*

Spbsob
podavania®

irsko

Clonmel Healthcare
Waterford Road
Clonmel

Co. Tipperary

E91 D768

Ireland

Easolief Duo

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne

Luxembursko

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

Paracomb

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne

Holandsko

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

Paraprofen

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne

Portugalsko

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

Maxigesic

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne

Spanielsko

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

Dolostop Plus
500 mg/150 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula

500 mg/150 mg

filmom
obalena tableta

peroralne




Clensky stat

Ziadatel’

(Vymysleny) nazov

INN + sila

Liekova forma*

Spbsob

EU/EHP: podavania®
Spojené kralovstvo Vale Pharmaceuticals Paracetamol/Ibuprofen | 500 mg/150 mg filmom peroralne
(UK/H/6034/001/DC) | Limited, Unit 1B 500 mg/150mg film obalena tableta

Gurtnafleur Business Park, | coated tablets

Gurtnafleur Clonmel, Co.

Tipperary, Ireland
Spojené kralovstvo Vale Pharmaceuticals Paracetamol/lbuprofen | 500 mg/150 mg filmom peroralne
(UK/H/6035/001/DC) | Limited, Unit 1B 500 mg/150mg film obalena tableta

Gurtnafleur Business Park, | coated tablets

Gurtnafleur Clonmel, Co.

Tipperary, Ireland
Spojené kralovstvo Vale Pharmaceuticals Novogesic 500 mg/150 mg filmom peroralne

(UK/H/6176/001/DC)

Limited, Unit 1B
Gurtnafleur Business Park,
Gurtnafleur Clonmel, Co.
Tipperary, Ireland

500mg/150mg film
coated tablets

obalena tableta




	Príloha I
	Príloha II
	Vedecké závery
	Odôvodnenie stanoviska výboru CHMP

	Príloha III
	Zmeny príslušných častí v informáciách o lieku
	Zmeny príslušných častí v informáciách o lieku

	A. Súhrn charakteristických vlastností lieku
	UČasť 4.2 Dávkovanie a spôsob podávania
	UČasť 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní
	Porucha funkcie pečene
	Porucha funkcie obličiek

	UČasť 4.5 Liekové a iné interakcie
	UČasť 4.8 Nežiaduce účinky
	UČasť 5.1  Farmakodynamické vlastnosti
	UČasť 5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti
	UČasť 6.1 Zoznam pomocných látok
	A. Označenie obalu
	Škatuľa
	5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODÁVANIA
	7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNÉ
	15. POKYNY NA POUŽITIE
	C. Písomná informácia pre používateľa
	Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
	Ako užívať {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg filmom obalené tablety}{Novogesic 500 mg/150 mg filmom obalené tablety}
	Čo {Paracetamol/Ibuprofen 500 mg/150 mg filmom obalené tablety}{Novogesic 500 mg/150 mg filmom obalené tablety} obsahuje


