A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Flector forte 20 mg/g gél

Felnőtteknek és 14 éves vagy idősebb serdülőknek
diklofenák (diklofenák-dietilamin formájában), mennyiségileg diklofenák-nátriumra megadva


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1 g gélben a diklofenák 23,2 mg diklofenák‑dietilamin formájában található, ami megfelel 20 mg diklofenák‑nátriumnak.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Dietil-amin
Karbomer 974P
Kokoil-kaprilokaprát
Makrogol-cetil-sztearil-éter
Izopropil-alkohol
Folyékony paraffin
Propilénglikol (E 1520)
Eukaliptuszolaj (limonént tartalmaz)
Butilhidroxitoluol (E 321)
Oleil-alkohol
Tisztított víz.

További információért olvassa el a betegtájékoztatót. 


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

gél
60 g gél 
100 g gél 


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Bőrön történő külsőleges alkalmazás. 
Alkalmazás 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


8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP
Felhasználhatósági időtartam felbontás után: 2 év (de legfeljebb a lejárati időn belül).


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.
[bookmark: _Hlk147933948]Hűtőszekrényben nem tárolható! Nem fagyasztható!


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

IBSA Pharma Kft. 
1124 Budapest, Fodor u. 54/b 
Magyarország


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-05033/15	1×60 g	PE/Al/PE tubusban
OGYI-T-05033/16	1×100 g	PE/Al/PE tubusban


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Kezelési javallatok

Felnőtteknek és 14 éves vagy idősebb serdülőknek
Akut húzódások, rándulások, vagy ütéses sérülések miatti zúzódások okozta fájdalom – például sport- és baleseti sérülések esetén – rövid távú, helyi, tüneti kezelésére.

Alkalmazás előtt az adagolási utasításokért olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót is.


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Flector forte 20 mg/g gél


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Nem értelmezhető.


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

Nem értelmezhető.




A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

Tubus címke

1.	A GYÓGYSZER NEVE

Flector forte 20 mg/g gél
Felnőtteknek és 14 éves vagy idősebb serdülőknek.

diklofenák (diklofenák-dietilamin formájában), mennyiségileg diklofenák-nátriumra megadva


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

1 g gélben a diklofenák 23,2 mg diklofenák‑dietilamin formájában található, ami megfelel 20 mg diklofenák‑nátriumnak.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Dietil-amin
Karbomer 974P
Kokoil-kaprilokaprát
Makrogol-cetil-sztearil-éter
Izopropil-alkohol
Folyékony paraffin
Propilénglikol (E 1520)
Eukaliptuszolaj (limonént tartalmaz)
Butilhidroxitoluol (E 321)
Oleil-alkohol
Tisztított víz.

További információért olvassa el a betegtájékoztatót. 


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

gél
60 g gél 
100 g gél 


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Bőrön történő külsőleges alkalmazás. 
Alkalmazás 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


8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP
Felhasználhatósági időtartam felbontás után: 2 év (de legfeljebb a lejárati időn belül).


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

A fénytől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.
Hűtőszekrényben nem tárolható! Nem fagyasztható!


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

IBSA Pharma Kft. 
1124 Budapest, Fodor u. 54/b 
Magyarország


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-05033/15	1×60 g	PE/Al/PE tubusban
OGYI-T-05033/16	1×100 g	PE/Al/PE tubusban


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Felnőtteknek és 14 éves vagy idősebb serdülőknek
Akut húzódások, rándulások, vagy ütéses sérülések miatti zúzódások okozta fájdalom – például sport- és baleseti sérülések esetén – rövid távú, helyi, tüneti kezelésére.

Alkalmazás előtt az adagolási utasításokért olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót is.


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Nem értelmezhető.


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Nem értelmezhető.


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

Nem értelmezhető.
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