INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE (pojemnik z aplikatorem)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voltaren SPORT 11,6 mg/g, zel

Diclofenacum diethylammonium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g leku Voltaren SPORT zawiera 1,16 g substancji czynnej — diklofenaku dietyloamoniowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: dietyloamina, cetiol LC, cetomakrogol 1000, Carbopol 974P,

alkohol izopropylowy, glikol propylenowy, ciekta parafina, substancja zapachowa

(Perfume cream 45 - z benzoesanem benzylu, alkoholem benzylowym, cytralem, cytronellolem,
kumaryna, d-limonenem, eugenolem, farnezolem, geraniolem, linalolem), woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
50 ml Kod: 5909990173532
75 ml Kod: 5909990173549

/5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skore.

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

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Haleon Poland Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

112

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; R/1735

[13.  NUMER SERI|I
Nr serii
[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o dziataniu: przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwobrzekowym.

Wskazania:

pourazowe stany zapalne i bdl $ciegien, wigzadet, migsni i stawow,
bol plecow, ograniczone stany zapalne tkanek migkkich takich, jak: zapalenie $ciggien, tokie¢
tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Sposob stosowania:

Voltaren SPORT nalezy stosowa¢ na powierzchni¢ skory w miejscach bolu
i obrzeku, poprzez delikatne wmasowanie, 3 - 4 razy na dobe.

Szczegotowe informacje w ulotce dotaczonej do opakowania.




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Voltaren SPORT

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK Z APLIKATOREM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Voltaren SPORT 11,6 mg/g zel

Diclofenacum diethylammonium

Sktad:
100 g leku Voltaren SPORT zawiera 1,16 g substancji czynnej — diklofenaku dietyloamoniowego.

[2. SPOSOB PODAWANIA

Lek o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwzapalnym i przeciwobrzekowym.

Sposdb stosowania:
Lek nalezy stosowa¢ na powierzchni¢ skory w miejscach bolu i obrzeku, poprzez delikatne
wmasowanie, 3 - 4 razy na dobe.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik ci$nieniowy, nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiatlem. Nie przebijaé i nie spala¢ nawet po zuzyciu.

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
50 ml, 75 ml
6. INNE

Logo podmiotu odpowiedzialnego

Pozwolenie R/1735



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE (Tuba)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voltaren SPORT 11,6 mg/g, zel

Diclofenacum diethylammonium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g leku Voltaren SPORT zawiera 1,16 g substancji czynnej — diklofenaku dietyloamoniowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: dietyloamina, cetiol LC, cetomakrogol 1000, Carbopol 974P, alkohol
izopropylowy, glikol propylenowy, ciekta parafina, substancja zapachowa (Perfume cream 45 -

z benzoesanem benzylu, alkoholem benzylowym, cytralem, cytronellolem, kumaryna, d-limonenem,
eugenolem, farnezolem, geraniolem, linalolem), woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel
754 Kod: 5909991360528
100 g Kod: 5909990173525

|5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Zdjac przezroczysta nasadke ochronng
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Odkrecic aplikator




Uzy¢ wglebienia w ksztalcie gwiazdy umieszczonego z boku aplikatora w celu zdjecia zabezpieczenia
z tuby

k@

Przykreci¢ aplikator z powrotem na tube, Pociagna¢ biala czgs¢ aplikatora, aby otworzyé

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po otwarciu lek jest trwaty przez 12 miesiecy.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZI,T,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Haleon Poland Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}



[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1735

113. NUMER SERI|I

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o dziataniu: przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwobrzgkowym.

Wskazania:

pourazowe stany zapalne i bdl $ciegien, wigzadet, migsni i stawow,

bol plecdw, ograniczone stany zapalne tkanek migkkich takich, jak: zapalenie $ciegien, tokie¢
tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Sposéb stosowania:

Voltaren SPORT nalezy stosowa¢ na powierzchni¢ skory w miejscach bolu
i obrzeku, poprzez delikatne wmasowanie 3 - 4 razy na dobg.

Szczegbdlowe informacje w ulotce dotaczonej do opakowania.

Z aplikatorem

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Voltaren SPORT

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voltaren SPORT 11,6 mg/g zel

Diclofenacum diethylammonium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:

100 g leku Voltaren SPORT zawiera 1,16 g substancji czynnej — diklofenaku dietyloamoniowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel
754
100 g

5. SPOSOB | DROGA DROGI 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 niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



Po otwarciu lek jest trwaly przez 12 miesigcy

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Poland Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA

Pozwolenie R/1735

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwobrzekowym.

Sposob stosowania:
Lek nalezy stosowa¢ na powierzchni¢ skory w miejscach bolu i obrzeku, poprzez delikatne
wmasowanie, 3 - 4 razy na dobe.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.




17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE (Tuba)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voltaren SPORT 11,6 mg/g, zel

Diclofenacum diethylammonium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g leku Voltaren SPORT zawiera 1,16 g substancji czynnej — diklofenaku dietyloamoniowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: dietyloamina, cetiol LC, cetomakrogol 1000, Carbopol 974P, alkohol
izopropylowy, glikol propylenowy, ciekta parafina, substancja zapachowa (Perfume cream 45 - z
benzoesanem benzylu, alkoholem benzylowym, cytralem, cytronellolem, kumaryna, d-limonenem,
eugenolem, farnezolem, geraniolem, linalolem), woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

20 ¢ Kod: 5909990419982
30g Kod: 5909991246327
40¢ Kod: 5909990720491
50¢ Kod: 5054563210166
80 g (4 tuby po 20 g) Kod: 5909990720507
100 g Kod: 5909990173525
120 g Kod: 5909990720521
1509 Kod: 5909990720538

5. SPOSOB | 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 przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PROQUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Haleon Poland Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/1735

[13. NUMER SERI|I

Nr serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o dziataniu: przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwobrzekowym.

Wskazania:



pourazowe stany zapalne i bol Sciegien, wiezadet, migsni i stawow,

bol plecdw, ograniczone stany zapalne tkanek migkkich takich, jak: zapalenie $ciggien, tokie¢
tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Sposéb stosowania:

Voltaren SPORT nalezy stosowaé na powierzchnie skory w miejscach bélu
i obrzeku, poprzez delikatne wmasowanie 3 - 4 razy na dobg.

Szczegotowe informacje w ulotce dotaczonej do opakowania.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Voltaren SPORT

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR -DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Voltaren SPORT 11,6 mg/g zel

Diclofenacum diethylammonium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad:

100 g leku Voltaren SPORT zawiera 1,16 g substancji czynnej — diklofenaku dietyloamoniowego

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

20g,309,409,50¢,80g, 100 g, 120 g, 150g.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie na skore.

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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 wazno$ci



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Haleon Poland Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA

Pozwolenie R/1735

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwobrzekowym.

Spos6b stosowania:
Lek nalezy stosowac na powierzchni¢ skory w miejscach bolu i obrzgku, poprzez delikatne
wmasowanie, 3 - 4 razy na dobe.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.




18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.




