OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclostim, 0,74 mg/mL (0,074%), roztwor do ptukania gardta/jamy ustnej
Diclofenacum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mL roztworu do ptukania gardta/jamy ustnej zawiera 0,74 mg diklofenaku (w postaci
diklofenaku sodowego).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sorbitol (E 420), acesulfam potasowy (E 950), disodu edetynian,

sodu benzoesan (E 211), choliny chlorek, sodu wodoroweglan, disodu fosforan dwuwodny, glikol
propylenowy (E 1520), lewomentol, glicerol, aromat czarnej porzeczki (glikol propylenowy E 1520,
sktadniki poprawiajace smak i zapach, naturalne sktadniki poprawiajace smak i zapach, pulegon),
aromat migtowy (glikol propylenowy E 1520, trioctan glicerolu E 1518, naturalne sktadniki
poprawiajace smak i zapach), aromat cytrynowy (etanol, woda, sktadniki poprawiajgce smak i zapach,
naturalne sktadniki poprawiajace smak i zapach), czerwien koszenilowa (E 124), diwodorofosforan
sodu dwuwodny, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do ptukania gardta / jamy ustnej

150 mL Kod:
200 mL Kod:
250 mL Kod:

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na sluzowke jamy ustnej i gardta. Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem
leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

WLASCIWE

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Solinea Sp. z o.0.

Elizéwka, Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

Polska

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 27044

[13. NUMER SERII

Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

|16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Diclostim

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NABUTELKE PET

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Diclostim, 0,74 mg/mL (0,074%), roztwor do ptukania gardta/jamy ustnej
Diclofenacum

2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Numer serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

150 mL
200 mL
250 mL

6. INNE




