UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Flector 180 mg 1éciva naplast
diclofenacum epolaminum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: Jedna néplast obsahuje diclofenacum epolaminum 180 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: Zelatina, povidon 700, krystalizujici sorbitol 70 %, kaolin, oxid
titani¢ity (E 171), propylenglykol (E 1520), methylparaben (E 218), propylparaben (E 216),
dihydrat dinatrium-edetatu (E 385), kyselina vinnd, hydrat dihydroxyaluminium-glycinatu,
sodna stl karmeldzy, natrium-polyakrylat, butandiol, polysorbat 80, parfém Dalin PH *, ¢isténa
voda.

* QObsahuje amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzyl-
salicylat, cinnamal, cinnamylalkohol, citronellol, limonen d-formu, eugenol, farnesol, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, isoeugenol, linalol, methylheptinkarbonat.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Léciva naplast, 2 kusy, (5) nebo (10) kusii néplasti (14 x 10 cm).

[5.  7ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

KoZni podani.

6 ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY 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: (mésic/rok)

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.
Po prvnim otevieni obalu je nutno pouzit zbyvajici naplasti do 3 mésict.



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

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.0., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika.

[12. REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢islo: 29/361/96-C

[13.  CISLO SARZE

Cislo Sarze:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1€katského predpisu.

[15. NAVOD K POUZITI |

Proti bolesti, proti zinétu, proti otoku.

Ptipravek Flector je uren pro mistni 1é¢bu bolesti a zdnétt Slach, kloubt a svald, zpisobenych
urazem, jako je vyvrtnuti kloubli, pohmozdéni a natrzeni svalt a §lach.

Ptipravek je urcen pro dospélé a dospivajici od 16 let.

Pokud nedoporuci 1ékar jinak, pfiklada se naplast Flector na postizené misto

1krat denné nebo 2krat denné (rédno a vecer). Ptipravek nesmi byt pouzivan déle nez 14 dnd.

Navod k pouziti: Sacek s naplastmi se rozstiihne podle znacky. Naplast se vyjme a sacek se
uzavie tlakem na otvor. Z ndplasti se odstrani pfilepend ochranna folie. Naplast se pfiloZi na
postiZzené misto.

Pted pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Flector 180 mg

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Sacek

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Flector 180 mg 1é¢iva naplast
diclofenacum epolaminum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Léciva latka: Jedna naplast obsahuje diclofenacum epolaminum 180 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Pomocné latky: zelatina, povidon 700, krystalizujici sorbitol 7 0 % , kaolin, oxid titanicity
(E 171), propylenglykol (E 1520), methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), dihydrat dinatrium-
edetatu (E 385), kyselina vinnd, hydrat dihydroxyaluminium-glycinatu, sodné stl karmeldzy, natrium-
polyakrylat, butandiol, polysorbat 80, parfém Dalin PH *, ¢isténa voda.

* Obsahuje amyllcinnamal, amylcinnamylalkohol, benzylalkohol, benzyl-benzoat, benzyl-salicylat,
cinnamal, cinnamylalkohol, citronellol, limonen d-formu, eugenol, farnesol, geraniol,
hexylcinnamaldehyd, hydroxycitronellal, isoeugenol, linalol, methylheptinkarbonat.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Léciva naplast 2 kusy, (5) nebo (10) kusti naplasti (14x10 cm).

|5 ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY 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:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Po prvnim otevfeni obalu je nutno pouzit zbyvajici naplasti do 3 mésict.

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




| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IBSA Slovakia s.r.o., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika.

[12. REGISTRACNI CiSLO(A)

Reg. ¢islo: 29/361/96-C

113.  CiSLO SARZE

Cislo Sarze:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

Sacek s naplastmi se rozstiihne podle znacky. Naplast se vyjme a sacek se uzavte tlakem na otvor.
Z naplasti se odstrani prilepena ochranna folie. Naplast se pfilozi na postizené misto.
Naplast se priklada na postizené misto 1x denné nebo 2x denn¢ (rano a vecer).

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




