AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13380/2020/01-02-03-04-05-06-07-08-09 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram gel contine diclofenac dietilamina 23,2 mg, corespunzator la diclofenac sodic 20 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alcool izopropilic, propilenglicol, caprilcaproat de cocoil, parafina lichida, eter macrogol cetostearil,
carbomeri, dietilamina, parfum eucaliptus sting, oleil alcool, butilhidroxitoluen, apa purificata.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

Un tub a 20 g gel
Un tub a 30 g gel
Un tub a 50 g gel
Un tub a 60 g gel
Un tub a 100 g gel
Un tub a 120 g gel
Un tub a 150 g gel

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn 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

HALEON ROMANIA SR.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One (Zona 2), Etaj 6
Sectorul 5, Bucuresti, Roménia

{Sigla HALEON ROMANIA}

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13380/2020/01 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilend de joaSa
densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 20 g gel}

13380/2020/02 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 30 g gel}

13380/2020/03 — {pentru cutia cu wun tub laminat din aluminiu (polietilend de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inaltd densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 50 g gel}

13380/2020/04 — {pentru cutia cu wun tub laminat din aluminiu (polietilend de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 60 g gel}

13380/2020/05 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 100 g gel}
13380/2020/06 — {pentru cutia cu wun tub laminat din aluminiu (polietilend de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb triunghiular a 100 g
gel}

13380/2020/07 — {pentru cutia cu wun tub laminat din aluminiu (polietilend de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 120 g gel}
13380/2020/08 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 150 g gel}
13380/2020/09 — {pentru cutia cu wun tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa

densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb triunghiular a 150 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

e Analgezic

e Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.

Aplicati de 2 ori pe zi, dimineata si seara. Pentru indicatii detaliate, consultati prospectul.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Voltaren Forte

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. 13380/2020/10-11-12 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram gel contine diclofenac dietilamina 23,2 mg, corespunzator la diclofenac sodic 20 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alcool izopropilic, propilenglicol, caprilcaproat de cocoil, parafina lichida, eter macrogol cetostearil,
carbomeri, dietilamina, parfum eucaliptus sting, oleil alcool, butilhidroxitoluen, apa purificata.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

Un tub a 100 g gel
Un tub a 120 g gel
Un tub a 150 g gel

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn 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

HALEON ROMANIA S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One (Zona 2), Etaj 6
Sectorul 5, Bucuresti, Roméania

{Sigla HALEON ROMANIA}

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13380/2020/10 — {pentru cutia cu wun tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac fixat tip flip-top a 100 g gel}
13380/2020/11 - {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inaltd densitate (strat intern)) cu capac fixat tip flip-top a 120 g gel}
13380/2020/12 — {pentru cutia cu wun tub laminat din aluminiu (polietilend de joasa
densitate/aluminiu/polietilend de inalta densitate (strat intern)) cu capac fixat tip flip-top a 150 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

e Analgezic

o Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.

Aplicati de 2 ori pe zi, dimineata si seara. Pentru indicatii detaliate, consultati prospectul.
Capac usor de deschis



16. INFORMATII iN BRAILLE

Voltaren Forte

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. 13380/2020/13-14-15-16-17-18-19-20-21 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram gel contine diclofenac dietilamina 23,2 mg, corespunzator la diclofenac sodic 20 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alcool izopropilic, propilenglicol, caprilcaproat de cocoil, parafina lichida, eter macrogol cetostearil,
carbomeri, dietilamina, parfum eucaliptus sting, oleil alcool, butilhidroxitoluen, apa purificata.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

Un tub a 20 g gel
Un tub a 30 g gel
Un tub a 50 g gel
Un tub a 60 g gel
Un tub a 100 g gel
Un tub a 120 g gel
Un tub a 150 g gel

5.  MODUL S| CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
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)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn 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

HALEON ROMANIA SR.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One (Zona 2), Etaj 6
Sectorul 5, Bucuresti, Roménia

{Sigla HALEON ROMANIA}

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13380/2020/13 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasd
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilend de nalta densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 20 g gel}

13380/2020/14 — {pentru cutia cu wun tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilend de inaltd densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 30 g gel}

13380/2020/15 - {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilend de inaltd densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 50 g gel}

13380/2020/16 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasd
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilena de inaltd densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 60 g gel}

13380/2020/17 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilena de inaltd densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 100 g gel}

13380/2020/18 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilena de inaltd densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb triunghiular a 100 g gel}

13380/2020/19 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilend de inaltd densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 120 g gel}

13380/2020/20 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilend de inaltd densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 150 g gel}

13380/2020/21 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilend de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilend de inaltd densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb triunghiular a 150 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

e Analgezic

e Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.

Aplicati de 2 ori pe zi, dimineata si seara. Pentru indicatii detaliate, consultati prospectul.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Voltaren Forte

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. 13380/2020/22-23-24 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram gel contine diclofenac dietilamina 23,2 mg, corespunzator la diclofenac sodic 20 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alcool izopropilic, propilenglicol, caprilcaproat de cocoil, parafina lichida, eter macrogol cetostearil,
carbomeri, dietilamina, parfum eucaliptus sting, oleil alcool, butilhidroxitoluen, apa purificata.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

Un tub a 100 g gel
Un tub a 120 g gel
Un tub a 150 g gel

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Thainte 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)
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°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

HALEON ROMANIA S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One (Zona 2), Etaj 6
Sectorul 5, Bucuresti, Roméania

{Sigla HALEON ROMANIA}

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13380/2020/22 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilend de inalta densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac fixat tip flip-top a 100 g gel}
13380/2020/23 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilena de inalta densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac fixat tip flip-top a 120 g gel}
13380/2020/24 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa
densitate/aluminiu/amestec de polietilend liniara de joasa densitate, polietilena de inalta densitate si aditiv
masterbatch antiblock (strat intern)) cu capac fixat tip flip-top a 150 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

e Analgezic

¢ Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.
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Aplicati de 2 ori pe zi, dimineata si seara. Pentru indicatii detaliate, consultati prospectul.
Capac usor de deschis

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Voltaren Forte

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13380/2020/25-26-27-28-29-30 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram gel contine diclofenac dietilamina 23,2 mg, corespunzator la diclofenac sodic 20 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alcool izopropilic, propilenglicol, caprilcaproat de cocoil, parafina lichida, eter macrogol cetostearil,
carbomeri, dietilamina, parfum eucaliptus sting, oleil alcool, butilhidroxitoluen, apa purificata.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel
Un tub a 180 g gel

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Thainte 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. DATADE EXPIRARE

EXP
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 30°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

HALEON ROMANIA S.R.L.
Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One (Zona 2), Etaj 6
Sectorul 5, Bucuresti, Romania

{Sigla HALEON ROMANIA}

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13380/2020/25 — {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa densitate/ aluminiu/
polietilena de inalta densitate (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 180 g gel}

13380/2020/26 - {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilend de joasa densitate/ aluminiu/
polietilena de inalta densitate (Strat intern)) cu capac cu filet alb triunghiular a 180 g gel}

13380/2020/27 - {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa densitate/ aluminiu/
polietilena de inalta densitate (strat intern)) cu capac fixat tip flip-top a 180 g gel}

13380/2020/28 - {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa densitate/ aluminiu/
amestec de polietilena liniard de joasa densitate, polietilena de inalta densitate si aditiv masterbatch
antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb cilindric a 180 g gel}

13380/2020/29 - {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa densitate/ aluminiu/
amestec de polietilend liniard de joasa densitate, polietilena de inalta densitate si aditiv masterbatch
antiblock (strat intern)) cu capac cu filet alb triunghiular a 180 g gel}

13380/2020/30 - {pentru cutia cu un tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa densitate/ aluminiu/
amestec de polietilend liniard de joasa densitate, polietilena de inalta densitate si aditiv masterbatch
antiblock (strat intern)) cu capac fixat tip flip-top a 180 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

e Analgezic

o Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.
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Aplicati de 2 ori pe zi, dimineata si seara. Pentru indicatii detaliate, consultati prospectul.
Capac usor de deschis

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Voltaren Forte

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13380/2020/01-02-03-04-05; 07-08; 25 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Tub laminat din aluminiu (polietilena de joasi densitate/aluminiu/polietilena de inalta densitate),
sigilat cu membrani din polietilena de inalti densitate, a 20 g; 30 g; 50 g; 60 g; 100 g; 120 g; 150 g;
180 g - cu capac cilindric

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

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina
Administrare cutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

3. DATADE EXPIRARE

EXP

4.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

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

20 g gel
30 g gel
50 g gel
60 g gel
100 g gel
120 g gel
150 g gel
180 g gel

‘ 6. ALTE INFORMATII

HALEON ROMANIA SR.L.
{Sigla HALEON ROMANIA}

e Analgezic

¢ Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13380/2020/06; 09; 26 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Tub laminat din aluminiu (polietilena de joasi densitate/aluminiu/polietilena de inalta densitate),
sigilat cu membrana din polietilena de inalti densitate, a 100 g; 150 g; 180 g - cu capac triunghiular

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

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina
Administrare cutanati

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

3. DATADE EXPIRARE

EXP:

4.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

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

100 g gel
150 g gel
180 g gel

‘ 6. ALTE INFORMATII

HALEON ROMANIA SR.L.
{Sigla HALEON ROMANIA}

e Analgezic

¢ Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13380/2020/10-11-12; 27 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa densitate/aluminiu/polietilena de inalta densitate) a
100 g; 120 g; 150 g; 180 g - cu capac fixat tip flip-top

ADMINISTRARE

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

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina
Administrare cutanata.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATADE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

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

100 g gel
120 g gel
150 g gel
180 g gel

‘ 6. ALTE INFORMATII

HALEON ROMANIA S.R.L.
{Sigla HALEON ROMANIA}

e Analgezic

o Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13380/2020/13-14-15-16-17; 19-20; 28 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Tub laminat din aluminiu (polietilena de joasa densitate/aluminiu/amestec de polietilena liniara de
joasa densitate, polietileni de inalta densitate si aditiv masterbatch antiblock), sigilat cu membrana
din polietilena de inalta densitate, a 20 g; 30 g; 50 g; 60 g; 100 g; 120 g; 150 g; 180 g - cu capac
cilindric

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

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina
Administrare cutanata.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATADE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

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

20 g gel
30 g gel
50 g gel
60 g gel
100 g gel
120 g gel
150 g gel
180 g gel

‘ 6. ALTE INFORMATII

HALEON ROMANIA SR.L.
{Sigla HALEON ROMANIA}

e Analgezic

¢ Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13380/2020/18; 21; 29 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Tub laminat din aluminiu (polietileni de joasa densitate/aluminiu/amestec de polietilena liniara de
joasa densitate, polietileni de inalta densitate si aditiv masterbatch antiblock), sigilat cu membrana
din polietilena de inalti densitate, a 100 g; 150 g; 180g - cu capac triunghiular

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

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina
Administrare cutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATADE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

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

100 g gel
150 g gel
180 g gel

‘ 6. ALTE INFORMATII

HALEON ROMANIA S.R.L.
{Sigla HALEON ROMANIA}

e Analgezic

e Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original.
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13380/2020/22-23-24; 30

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Tub laminat din aluminiu (polietileni de joasa densitate/aluminiu/amestec de polietilena liniara de
joasa densitate, polietilena de inalta densitate si aditiv masterbatch antiblock) a 100 g; 120 g; 150 g;

180 g - cu capac fixat tip flip-top

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

ADMINISTRARE

Voltaren Forte 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina
Administrare cutanata.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

3. DATADE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

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

100 g gel
120 g gel
150 g gel
180 g gel

‘ 6. ALTE INFORMATII

HALEON ROMANIA S.R.L.
{Sigla HALEON ROMANIA}

e Analgezic

e Antiinflamator

e Antireumatic

Calmeaza durerea timp de 12 ore.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
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