AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16122/2025/01-02 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Raplon 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Raplon 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

Excipienti: propilenglicol (E1520), alcool izopropilic, carbomer (C980), dietilamind, alcool oleilic,
parafina lichida (E905a), caprilcaproat de cocoil, eter macrogol cetostearil, butilhidroxitoluen (E321), apa
purificata, parfum lavender care 57.

A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

100 g

[5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA 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:
A se utiliza in maxim 12 luni dupa prima deschidere a tubului: 12 luni

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

Medochemie Ltd.,
1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,
Cipru

[12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16122/2025/01- tub aluminiu pliabil
16122/2025/02- tub laminat din aluminiu

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiuni:

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste: ameliorarea durerii usoare pana la moderata, asociata cu
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traumatisme ale muschilor si articulatiilor, pentru maximum 2 saptdmani.

Numai adulti (cu varsta de 18 ani si peste): ameliorarea durerilor articulare usoare pana la moderate
cauzate de agravarea osteoartritei de la nivelul genunchiului sau al degetelor, pentru maximum 3
sdptamani.

Gelul se aplica de 2 ori pe zi (dimineata si seara) pe zona dureroasi. In functie de marimea locului afectat
care urmeaza sa fie tratat, se aplica in doza unica o cantitate care variaza de la marimea unei cirese la cea a
unei nuci, corespunzatoare a 2 - 4 g gel.

Nu utilizati:

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

- daca ati avut vreodata o reactie alergicd, cum ar fi respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie (astm
bronsic), eruptie pe picle manifestata prin vezicule sau urticarie, umflare a fetei sau a limbii sau curgerea
nasului dupa ce ati luat acid acetilsalicilic, ibuprofen sau orice alte medicamente antiinflamatoare.

- daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcina.

- la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Raplon 2,32% gel

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE DE CATRE UTILIZATORUL UMAN

<Nu este cazul.>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16122/2025/01

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Raplon 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

TUB din aluminiu pliabil

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘ INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Raplon 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

[2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

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

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: propilenglicol (E1520), alcool izopropilic, carbomer (C980), dietilamina, alcool oleilic,
parafind lichida (E905a), caprilcaproat de cocoil, eter macrogol cetostearil, butilhidroxitoluen (E321), apa

purificata, parfum lavender care 57.
A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

100 g

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

4




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 se utiliza in maxim12 luni dupa prima deschidere a tubului: 12 luni

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

Medochemie Ltd.,
1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,
Cipru

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16122/2025/01

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiuni:



Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste: ameliorarea durerii usoare pana la moderata, asociatd cu
traumatisme ale muschilor si articulatiilor, pentru maximum 2 saptdmani.

Numai adulti (cu varsta de 18 ani si peste): ameliorarea durerilor articulare usoare pana la moderate
cauzate de agravarea osteoartritei de la nivelul genunchiului sau al degetelor, pentru maximum 3
saptamani.

Gelul se aplica de 2 ori pe zi (dimineata si seara) pe zona dureroasa. In functie de marimea locului afectat
care urmeaza sa fie tratat, se aplica in doza unica o cantitate care variaza de la marimea unei cirese la cea a
unei nuci, corespunzatoare a 2 - 4 g gel.

Nu utilizati:

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

- daca ati avut vreodata o reactie alergicd, cum ar fi respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie (astm
bronsic), eruptie pe piele manifestata prin vezicule sau urticarie, umflare a fetei sau a limbii sau curgerea
nasului dupa ce ati luat acid acetilsalicilic, ibuprofen sau orice alte medicamente antiinflamatoare.

- daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcina.

- la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Raplon 2,32% gel

17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE DE CATRE UTILIZATORUL UMAN




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16122/2025/02 Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Raplon 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

TUB laminat din aluminiu

‘ INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Raplon 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

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

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: propilenglicol (E1520), alcool izopropilic, carbomer (C980), dietilamina, alcool oleilic,
parafind lichida (E905a), caprilcaproat de cocoil, eter macrogol cetostearil, butilhidroxitoluen (E321), apa
purificata, parfum lavender care 57.

A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

100 g

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA 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:
A se utiliza in maxim12 luni dupa prima deschidere a tubului: 12 luni

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

Medochemie Ltd.,
1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,
Cipru

[12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16122/2025/02

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instructiuni:

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste: ameliorarea durerii usoare pana la moderata, asociata cu

traumatisme ale muschilor si articulatiilor, pentru maximum 2 saptdmani.

8



Numai adulti (cu varsta de 18 ani si peste): ameliorarea durerilor articulare usoare pana la moderate
cauzate de agravarea osteoartritei de la nivelul genunchiului sau al degetelor, pentru maximum 3
sdptamani.

Gelul se aplica de 2 ori pe zi (dimineata si seara) pe zona dureroasi. In functie de marimea locului afectat
care urmeaza sa fie tratat, se aplica in doza unica o cantitate care variaza de la marimea unei cirese la cea a
unei nuci, corespunzatoare a 2 - 4 g gel.

Nu utilizati:

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

- daca ati avut vreodata o reactie alergica, cum ar fi respiratie suierdtoare sau dificultati de respiratie (astm
bronsic), eruptie pe picle manifestata prin vezicule sau urticarie, umflare a fetei sau a limbii sau curgerea
nasului dupa ce ati luat acid acetilsalicilic, ibuprofen sau orice alte medicamente antiinflamatoare.

- daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcina.

- la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Raplon 2,32% gel

17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE DE CATRE UTILIZATORUL UMAN




