AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10461/2017/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Diclac 10 mg/g gel
diclofenac sodic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclac 10 mg/g gel
diclofenac sodic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram de gel contine diclofenac sodic 10 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

RRR-a-tocoferol (Copherol F 1300), carbomer (980 NF), oleat de decil, 2-octildodecanol (Eutanol G)
lecitina (Phospholipon 80), solutie de amoniac 10%, edetat disodic, parfum “Vert de Créme”, alcool
izopropilic, apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel
50g
100 g

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte 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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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

Hexal AG
Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

10461/2017/01 — ambalaj cu 50 g gel
10461/2017/02 - ambalaj cu 100 g gel

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii terapeutice
Afectiuni inflamatorii si traumatisme ale tendoanelor, ligamentelor, muschilor si articulatiilor
Edeme postoperatorii §i posttraumatice

Doze si mod de administrare
Daca nu existd alte recomandari din partea medicului, Diclac 10 mg/g gel se administreaza extern, in
strat subtire, in 2-3 aplicatii pe zi la nivelul zonei afectate.

Cum trebuie utilizat Diclac 10 mg/g gel

Pentru a realiza absorbtia gelului se efectueaza un masaj usor si prelungit la nivelul zonei dureroase
si/sau inflamate.

Dupa fiecare utilizare se spald méinile.

Diclac 10 mg / g gel poate fi aplicat in asociere cu iontoforeza.

Diclac 10 mg/g gel se aplica la polul negativ (catod).

Antialgic, antiimflamator.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Diclac 10 mg/g gel



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10461/2017/01-02 Anexa 3
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Diclac 10 mg/g gel
diclofenac sodic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Tub din aluminiu

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Diclac 10 mg/g gel
diclofenac sodic
Administrare cutanata.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3.  DATA DE EXPIRARE
EXP:
| 4. SERIA DE FABRICATIE
Serie:
| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
50 g gel
100 g gel
6. ALTE INFORMATII

Doze si mod de administrare
Daca nu exista alte recomandari din partea medicului, Diclac 10 mg/g gel se administreaza extern, in
strat subtire, in 2-3 aplicatii pe zi la nivelul zonei afectate.

Cum trebuie utilizat Diclac 10 mg/g gel

Pentru a realiza absorbtia gelului se efectueaza un masaj usor si prelungit la nivelul zonei dureroase
si/sau inflamate

Dupa fiecare utilizare se spald mainile.



