UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicloziaja 11,6 mg/g gel

diclofenacum diethylaminum

[2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden gram gelu Dicloziaja obsahuje diclofenacum diethylaminum 11,6 mg, coz odpovida
diclofenacum natricum 10 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: karbomer 5984, diethylamin, cetostearomakrogol, kokoyl-oktanodekanoat,
isopropylalkohol, propylenglykol (E 1520), lehky tekuty parafin, krémovy parfém [3-methyl-4-(2,6,6-
trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on, amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol,
4-methoxybenzylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylcinnamat, benzyl-salicylat, cinnamal,
cinnamylalkohol, citral, citronellol, kumarin, limonen, eugenol, farnesol, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, hydroxymethylpentylcyklohexenkarboxaldehyd, isoeugenol,
butylbenzylpropionaldehyd, linalol, methylheptinkarbonat, mech dubovy, mech stromovy], ¢isténa
voda.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

40g 5901887031987
50g 5901887031970
100g 5901887031963

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Kozni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

Pouzitelné do (EXP)
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 2 roky

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavajte pii teplot¢ do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ZIAJA Ltd

Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.
Jesienna 9, 80-298 Gdansk
Polsko

{logo Ziaja}

112. REGISTRACNI CISLO

Registracni ¢islo 29/406/13-C

113. CISLO SARZE

C. 5. (Lot)

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

[15. NAVOD K POUZITI

Proti bolesti a zanétu

Gel se jemné¢ vtira do kiize 3-4 krat denné.

116. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

dicloziaja

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2



Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dicloziaja 11,6 mg/g gel

diclofenacum diethylaminum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden gram gelu Dicloziaja obsahuje diclofenacum diethylaminum 11,6 mg, coz odpovida
diclofenacum natricum 10 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: karbomer 5984, diethylamin, cetostearomakrogol, kokoyl-oktanodekanoat,
isopropylalkohol, propylenglykol (E 1520), lehky tekuty parafin, krémovy parfém [3-methyl-4-(2,6,6-
trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on, amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol,
4-methoxybenzylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzylcinnamat, benzyl-salicylat, cinnamal,
cinnamylalkohol, citral, citronellol, kumarin, limonen, eugenol, farnesol, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, hydroxymethylpentylcyklohexenkarboxaldehyd, isoeugenol,
butylbenzylpropionaldehyd, linalol, methylheptinkarbonat, mech dubovy, mech stromovy], ¢isténa
voda.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel
40g
50g
100g

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Kozni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 2 roky

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavajte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ZIAJA Ltd
Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

{logo Ziaja}

[12.  REGISTRACNI CiSLO

Registracni ¢islo 29/406/13-C

113.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku mozny bez Iékatského predpisu.

[15. NAVOD K POUZITI

Proti bolesti a zanétu

Gel se jemné vtird do kiize 3-4 krat denné.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD




18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




