AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16865/2026/01-02-03-04-05-06-07

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Diclofenac STADA 23,2 mg/g gel
diclofenac

CUTIE SI TUB

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclofenac STADA 23,2 mg/g gel

diclofenac, corespunzator la diclofenac sodic (sub forma de diclofenac dietilamina)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 gram de gel contine diclofenac sub forma de diclofenac dietilamina 23,2 mg, corespunzator la diclofenac sodic

20 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

propilenglicol (E1520), alcool oleilic, alcool izopropilic, butilhidroxitoluen (E321), dietilamina, parafina lichida
usoara, macrogol - cetostearil - eter, carbomer 980, cocoil caprilocaprat, crema parfumata (contindnd eugenol si

citral), apa purificata.

A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

30¢g
50¢g
60 g
100 g
120 g
150 g
180 g




| S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se pastra la frigider sau congela.

10. PRECAUTIISPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU
A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj 1
Sector 5, Bucuresti

Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16865/2026/01 — ambalaj cu un tub a 30 g de gel
16865/2026/02 — ambalaj cu un tub a 50 g de gel
16865/2026/03 - ambalaj cu un tub a 60 g de gel
16865/2026/04 — ambalaj cu un tub a 100 g de gel
16865/2026/05 — ambalaj cu un tub a 120 g de gel
16865/2026/06 - ambalaj cu un tub a 150 g de gel
16865/2026/07 — ambalaj cu un tub a 180 g de gel



| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptic medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru tratamentul local simptomatic de scurtd durata al durerii usoare pand la moderate in caz de entorse,
intinderi ale ligamentelor sau contuzii acute produse prin traumatisme contondente.
Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste.

Se aplica 1 pana la 4 g gel (cantitate echivalentd cu marimea unei cirese pana la marimea unei nuci) pe zona
dureroasa de 2 ori pe zi. Doza zilnicd maxima este de 8 g gel.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

<doar ambalajul secundar>
Diclofenac STADA 23,2 mg/g gel

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




