AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14439/2022/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

RAPLON 12,5 mg comprimate filmate
Diclofenac potasic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RAPLON 12,5 mg comprimate filmate
Diclofenac potasic

(2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine diclofenac potasic 12,5 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: lactoza monohidrat si lecitina din soia. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

(4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

10 comprimate filmate
20 comprimate filmate
24 comprimate filmate
30 comprimate filmate
40 comprimate filmate

[5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
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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B DATA DE EXPIRARE

EXP:

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se piastra la temperaturi sub 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR SAU A
MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

[11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Medochemie Ltd
1-10 Constantinoupoleos street, Limassol, 3011
Cipru

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

14439/2022/01 - ambalaj pentru cutie cu 10 comprimate filmate
14439/2022/02 - ambalaj pentru cutie cu 20 comprimate filmate
14439/2022/03 - ambalaj pentru cutie cu 30 comprimate filmate
14439/2022/04 - ambalaj pentru cutie cu 40 comprimate filmate
14439/2022/05 - ambalaj pentru cutie cu 24 comprimate filmate

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat fara prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Raplon este un medicament analgezic, care reduce inflamatia (umflarea) si temperatura corpului.
Se utilizeaza in tratarea durerilor reumatice, musculare, durerilor de cap, dureri de dinti, dureri
menstruale, durere acuta inferioara a spatelui, durere si febra asociata cu gripa, durere in gat si raceala.
Instructiuni de utilizare: Inghititi comprimatele intregi cu apa, de preferinta inainte de mese.
Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste: Luati o doza initiala de 2 comprimate atunci cand
apar simptome. Daca este necesar, continuati cu 1 comprimat la fiecare 4-6 ore. Nu luati mai mult de 6
comprimate in 24 de ore. Nu depdsiti doza recomandata.
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Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

RAPLON 12,5 mg

‘ 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. 14439/2022/01-02-03-04-05 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

RAPLON 12,5 mg comprimate filmate
Diclofenac potasic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE PE BLISTER SAU PE
FOLIE TERMOSUDATA

Blister

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RAPLON 12,5 mg comprimate filmate
Diclofenac potasic

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

MEDOCHEMIE LTD

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| S. ALTE INFORMATII

Nu este cazul



