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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ

1.
A gyógyszer neve
Doloflex 4% külsőleges oldatos spray
diklofenák-nátrium

2.
hatóanyag (ok) MEGNEVEZÉSE
Hatóanyag: 40 mg diklofenák-nátriumot tartalmaz grammonként.

3.
Segédanyagok FELSOROLÁSA
Segédanyagok: izopropil-alkohol, szójalecitin (E322), etanol, dinátrium-foszfát-dodekahidrát, nátrium-dihidrogén-foszfát-dihidrát, dinátrium-edetát, propilénglikol (E1520), borsmentaolaj, aszkorbil-palmitát, 10%-os sósav a pH beállításához, 10%-os nátrium-hidroxid a pH beállításához, tisztított víz.
További információért lásd a mellékelt betegtájékoztatót.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Külsőleges oldatos spray

12,5 g
25 g
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Bőrre történő felvitelre.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

A készítmény terhes nőknél és a szoptatás időszakában nem alkalmazható. Tanácsért forduljon kezelőorvosához.

Kizárólag külsőleges alkalmazásra.
8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:

Az első felbontás után 6 hónapig használható fel.
Felbontás napja:

Felhasználható eddig:
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Az eredeti csomagolásban tárolandó.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

HealthPort Registration Kft.

2045 Törökbálint, Torbágy utca 16.

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20327/01
(12,5 g)

OGYI-T-20327/02
(25 g)
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Doloflex
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.
A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

ÜVEG

1.
A gyógyszer neve
Doloflex 4% külsőleges oldatos spray
diklofenák-nátrium

2.
hatóanyag (ok) MEGNEVEZÉSE
Hatóanyag: 40 mg diklofenák-nátriumot tartalmaz grammonként.

3.
Segédanyagok FELSOROLÁSA
Segédanyagok: izopropil-alkohol, szójalecitin (E322), etanol, dinátrium-foszfát-dodekahidrát, nátrium-dihidrogén-foszfát-dihidrát, dinátrium-edetát, propilénglikol (E1520), borsmentaolaj, aszkorbil-palmitát, 10%-os sósav a pH beállításához, 10%-os nátrium-hidroxid a pH beállításához, tisztított víz.
További információért lásd a mellékelt betegtájékoztatót.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM
Külsőleges oldatos spray

12,5 g
25 g
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Kizárólag külsőleges alkalmazásra.
6.
KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

A készítmény terhes nőknél és a szoptatás időszakában nem alkalmazható. Tanácsért forduljon kezelőorvosához.

8.
LEJÁRATI IDŐ

Felhasználható:

9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Az eredeti csomagolásban tárolandó.

10.
KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

HealthPort Registration Kft.

2045 Törökbálint, Torbágy utca 16.

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-20327/01
(12,5 g)

OGYI-T-20327/02
(25 g)
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Gy.sz.:

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL
Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
17.
EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

18.
EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
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