AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12491/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

AFLAMIL 15 mg/g crema
aceclofenac

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AFLAMIL 15 mg/g crema
aceclofenac

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram de crema contine aceclofenac 15 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si: ceard emulgatoare (alcool cetostearilic, polisorbat), parafina lichida, p-Hidroxibenzoat de
metil (E 218), p-Hidroxibenzoat de propil (E 216), apa purificata.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Crema
Un tub a 60 g crema.

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
Numai pentru uz extern. Nu inghititi.
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

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
Dupa deschidere, medicamentul poate fi utilizat pana la 30 de zile.

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

Gedeon Richter Romania S.A.
Str. Cuza Voda Nr. 99-105
540306 Targu-Mures, Romania

{Sigla GEDEON RICHTER}
{Sigla Almirall}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12491/2019/01

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENRALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceclofenac are actiune antiinflamatoare, analgezica si antipiretica.

Aceclofenac crema este utilizat In tratamentul local al afectiunilor inflamatorii si al durerilor.

Aflamil crema trebuie aplicat in zona afectata, de trei ori pe zi.

Nu utilizati Aflamil crema:

- daca sunteti alergic la aceclofenac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament.

- daca ati prezentat reactii alergice dupa ce ati luat acid acetilsalicilic sau alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene. Simptomele acestor reactii alergice pot fi: astm bronsic,
respiratie suieratoare, dificultati la respiratie, eruptie trecatoare pe piele sau urticarie, umflare a
fetei sau limbii, inflamatie a mucoasei care captuseste interiorul nasului (rinitd). Dacd ati
prezentat hipersensibilitate la diclofenac nu se recomanda utilizarea Aflamil crema.
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16. INFORMATII iN BRAILLE

aflamil crema

| 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. 12491/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

AFLAMIL 15 mg/g crema
aceclofenac

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Tubdin Ala60g

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

AFLAMIL 15 mg/g crema
aceclofenac
Administrare cutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern. Nu Tnghititi.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Un gram de crema confine aceclofenac 15 mg.

Contine si: ceara emulgatoare (alcool cetostearilic, polisorbat), parafina lichida, p-Hidroxibenzoat de
metil (E 218), p-Hidroxibenzoat de propil (E 216), apa purificata.

60 g

‘ 6. ALTE INFORMATII

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.



A se pastra la temperaturi sub 25°C. Dupa deschidere, medicamentul poate fi utilizat pana la 30 de
zile.
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