AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16048/2025/01-02-03-04 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Diclac Actilong 23,2 mg/g gel

diclofenac dietilamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
PRIMAR

CUTIE si TUB

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclac Actilong 23,2 mg/g gel
diclofenac dietilamina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 gram de gel contine diclofenac sub forma de diclofenac dietilamina 23,2 mg (corespunzand la
diclofenac sodic 20 mg).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: propilenglicol (E1520), alcool oleic, alcool izopropilic, butilhidroxitoluen (E321),
dietilamina, parafina usoara lichida, macrogol cetostearil eter, carbomer 980 F, cocoil caprilocaprat,
crema parfumata 45399 (continand hexil benzoat, citral, eugenol) si apa purificata.

A se vedea prospectul pentru mai multe informatii.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI COTINUTUL

gel

50 g gel

100 g gel
150 g gel
180 g gel

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
Numai pentru uz extern.

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 ldsa la vederea si indeména copiilor.

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

Dupa aplicare, se vor sterge mainile cu un prosop de hartie, apoi se vor spala, daca mainile nu sunt
zona tratatd. Prosopul de hartie trebuie aruncat.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se refrigera sau congela.

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

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459
Bucuresti

Romania

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

16048/2025/01 — tub cu 50 g de gel

16048/2025/02 — tub cu 100 g de gel
16048/2025/03 - tub cu 120 g de gel
16048/2025/04 — tub cu 180 g de gel

[13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.
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| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Amelioreaza durerea si reduce inflamatia.

Doze: adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste: se aplica 2-4 g de gel, in strat subtire (o
cantitate de marimea unei cirese pana la cea a unei nuci) pe zona dureroasa si se maseaza usor pentru a
intra in piele, de 2 ori pe zi (dimineata si seara).

Trebuie sa discutati cu un medic daca nu va simtiti bine sau daca va simtiti mai rau dupa 7 zile.
Pentru instructiuni detaliate, atentionari si informatii despre cand sa utilizati si cand sa nu utilizati

acest medicament, va rugam sa cititi prospectul pentru pacient.

Gel analgezic si antiinflamator.

[16.  INFORMATII iN BRAILLE

Doar pentru cutie:

Diclac Actilong gel 23,2 mg/g

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu se aplica.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu se aplica.



