AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14906/2023/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Difortan 100 mg/g gel
etofenamat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Difortan 100 mg/g, gel

Etofenamat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Compozitie: 1 g de gel contine etofenamat 100 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alcool izopropilic, glicerol, trolamina, carbomeri si apa purificata.

|4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel
50g
100 g

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Modul si calea de administrare:

Administrare cutanata.

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Spalati-va mainile Tnainte de fiecare aplicare si dupa fiecare aplicare, cu exceptia cazului in care zona
dureroasa este pe maini.

Utilizati aproximativ 2,5 pana la 5 cm de gel Difortan la fiecare aplicare.

Aplicarea trebuie facuta pe toata zona dureroasa, prin masaj usor pe zona afectata. A nu se folosi pe
zone cu leziuni deschise.

Nu utilizati Difortan mai mult de 14 zile Tn caz de leziuni musculare sau articulare sau mai mult de 21
de zile pentru durerile din artrita si artroza.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA Sl iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.




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

Avertismente: A nu se aplica pe zonele expuse la lumina soarelui. A nu se aplica pe pielea iritata.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Conditii de:
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Dupa prima deschidere, utilizati medicamentul ntr-o perioada de maximum 6 luni.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PIA PIATA |

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:

US Pharmacia Sp. z 0.0

str.Zigbicka 40

50-507 Wroctaw, Polonia

[sigla detinatorului autorizatiei de punere pe piata]

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

14906/2023/01 — ambalaj cu 1 tub a 50g
14906/2023/02 — ambalaj cu 1 tub a 100g

113. NUMARUL LOTULUI

Lot:

|14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

|15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii:

- contuzii

- durere posttraumatica
- intindere

- entorse

- vanatai



- inflamatia tendonului
- dureri reumatice

- dureri articulare

- dureri musculare

Ameliorarea durerii, umflaturilor si a inflamatiei la adulti

[16. INFORMATII IN BRAILLE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14906/2023/01-02 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Difortan 100 mg/g gel
etofenamat

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

TUB

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Difortan 100 mg/g, gel

Etofenamat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Compozitie : 1 g de gel contine etofenamat 100 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alcool izopropilic, glicerol, trolamina, carbomeri si apa purificata.

|4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel
50 g
100 g

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Modul si calea de administrare:
Administrare cutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana 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

Conditii de depozitare:
A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat intr-o perioada de maximum 6 luni.

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

[11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
US Pharmacia Sp. z 0.0

str.Zigbicka 40

50-507 Wroctaw, Polonia

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

14906/2023/01 — tub a 509
14906/2023/02 — tub a 100g

113.  SERIA DE FABRICATIE

Serie :

[14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Ameliorarea durerii, umflaturilor si inflamatiei la adulti

16. INFORMATII IN BRAILLE




