INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Traumon, 100 mg/g, zel
Etofenamatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancja czynna: 1 g zelu Traumon zawiera 100 mg etofenamatu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: karbomer, makrogolu eter oleilowy 5, makrogolu eter oleilowy 10, sodu
wodorotlenek, alkohol izopropylowy, makrogol 400, glikol propylenowy, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel

20g numer GTIN: 5901797710866
50g numer GTIN: 5909990745517
100 g numer GTIN: 4019338608068
150 g numer GTIN: 5901797710873

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:



9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holandia

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7455

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania

e Tepe urazy, takie jak: sttuczenia, skrecenia, naciagniecia migéni, Sciggien i stawow.

e Choroba zwyrodnieniowa stawow kregostupa, kolanowych, barkowych.

e Reumatyzm pozastawowy:
- bdle okolicy krzyzowo-ledzwiowej
- zmiany chorobowe w obr¢bie tkanek migkkich okolostawowych, tj. zapalenie kaletki

maziowej, §ciggien, pochewek $ciegnistych, torebek stawowych (tzw. staw zamrozony)

- zapalenie nadktykci.

Lek przeciwbolowy i przeciwzapalny

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

traumon zel



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Traumon, 100 mg/g, zel
Etofenamatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Substancja czynna: 1 g zelu Traumon zawiera 100 mg etofenamatu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: karbomer, makrogolu eter oleilowy 5, makrogolu eter oleilowy 10, sodu
wodorotlenek, alkohol izopropylowy, makrogol 400, glikol propylenowy, woda oczyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel

20g
50¢g
100 g
150 g

[5.  SPOSOB I DROGA PODAWANIA

Podanie na skoére.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.



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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Cooper Consumer Health B.V.

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7455

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do stosowania zewngtrznego. Smarowac bolace miejsca 3 do 4 razy na dobg. Nie stosowac na btony
sluzowe. Dodatkowe informacje - patrz ulotka.

Lek przeciwbolowy i przeciwzapalny

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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