INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{Tekturowe pudelko zawierajace tube - 50 g}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Traumuscol, 100 mg/g, zel
Etofenamatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) |

1 g zelu zawiera 100 mg etofenamatu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: alkohol izopropylowy, glicerol, trolamina, karbomer 934, woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

zel

50¢ Kod:

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Sposob uzycia: nanie$¢ cienka warstwe zelu na bolace miejsce, delikatnie wcierajac. Stosowaé 3 do 4 razy
na dobe.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |

EXP:
Termin waznosci (EXP)
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
DOTYCZY

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:



Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakdw 65
02-255 Warszawa

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13.  NUMER SERII

Lot:
Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

LEK O DZIALANIU PRZECIWBOLOWYM I PRZECIWZAPALNYM

Wskazania do stosowania:
e Tepe urazy, takie jak: stluczenia, skr¢cenia, naciggnigcia migsni, Sciggien i stawow
e Choroba zwyrodnieniowa stawow kregostupa, kolanowych, barkowych
e Reumatyzm pozastawowy:
— bole okolicy krzyzowo-ledzwiowej
— zmiany chorobowe w obrebie tkanek migkkich okotostawowych, tj. zapalenie kaletki maziowej,
$ciegien, pochewek Sciggnistych, torebek stawowych (tzw. staw zamrozony)
— zapalenie nadktykci.

| 16. INFORMACJA PODANA W SYSTEMIE BRAILLE’A

Traumuscol, zel

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
{Tuba -50 g}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Traumuscol, 100 mg/g, zel
Etofenamatum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy

| 4. NUMER SERII

Lot

| 5. INNE

Podanie na skore.

Sposob uzycia: nanie$¢ cienka warstwe zelu na bolace miejsce, delikatnie weierajac. Stosowaé 3 do 4 razy
na dobe.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.
1 g zelu zawiera 100 mg etofenamatu.
OTC — Lek wydawany bez recepty

Lek o dziataniu przeciwbolowym i przeciwzapalnym




