UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Diclofenac Eignapharma 20 mg/g gel
diklofenak-diethylamin

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram obsahuje 23,2 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovida 20 mg sodné soli diklofenaku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dal$imi slozkami jsou: butylhydroxytoluen (E321), propylenglykol (E1520), oleylalkohol,
isopropylalkohol, diethylamin, tekuty parafin, cetostearomakrogol, karbomer 980, kokoyl-
oktanodekanoat, ¢isténa voda a krémovy parfém (obsahujici hexylbenzoat, citral, eugenol).

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

30 g gel
50 g gel
60 g gel
100 g gel
120 g gel
150 g gel
180 g gel

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

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

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti: 1 mésic.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted chladem nebo mrazem.

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

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do Iékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eignapharma S.L.

Avenida Ernest Lluch 32

Tecnocampus Torre TCM2 planta 6, oficina 6.12
Matar6, Barcelona 08302, Spanélsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. €. 29/056/19-C

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé lokalni 1é¢b¢ poranéni svalti a kloubtl, jako jsou podvrtnuti, natazeni svalu, vykloubeni
a pohmozdéni (Grazy utrpéné pii sportu) u dospélych a dospivajicich starSich 14 let. K lokalni 1é¢bé
bolesti zad (Urazy utrpéné pii sportu) u dospé€lych.

Pokyny k davkovani naleznete v pfibalové informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




Diclofenac Eignapharma 20 mg/g gel

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Tuba

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Diclofenac Eignapharma 20 mg/g gel
diklofenak-diethylamin

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden gram obsahuje 23,2 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovida 20 mg sodné soli diklofenaku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dalsimi slozkami jsou: butylhydroxytoluen (E321), propylenglykol (E1520), oleylalkohol,
isopropylalkohol, diethylamin, tekuty parafin, cetostearomakrogol, karbomer 980, kokoyl-
oktanodekanoat, ¢isténa voda a krémovy parfém (obsahujici hexylbenzoat, citral, eugenol).

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

30 g gel
50 g gel
60 g gel
100 g gel
120 g gel
150 g gel
180 g gel

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

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

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti: 1 mésic.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraite pied chladem nebo mrazem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eignapharma S.L.

Avenida Ernest Lluch 32

Tecnocampus Torre TCM2 planta 6, oficina 6.12
Matar6, Barcelona 08302, gpanélsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢. 29/056/19-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodob¢ lokalni 1é¢bé poranéni svali a kloubt, jako jsou podvrtnuti, natazeni svalu, vykloubeni
a pohmozdéni (Urazy utrpéné pii sportu) u dospé€lych a dospivajicich star§ich 14 let. K lokalni 1écbe
bolesti zad (urazy utrpéné pii sportu) u dospélych.

Pokyny k davkovani naleznete v piibalové informaci.



| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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