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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Voltaren Forte 2,32 % gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Jeden gram lieku Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje 23,2 mg dietylaminovej soli diklofenaku,
¢o zodpoveda 20 mg sodne;j soli diklofenaku.

Pomocné latky so znamym ucinkom

1 g gélu obsahuje 50 mg propylénglykolu (E 1520), 0,2 mg butylhydroxytoluénu (E 321) a 1 mg
vonnej zmesi (obsahuje benzylalkohol, citronelol, kumarin, d-limonén, eugenol, geraniol,
linalol).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél.

Biely az nazltly jemny homogénny krémovy gél.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi

Voltaren Forte 2,32 % gél tlmi bolest’ a zapal a zmieriiuje opuch:

. pri poraneniach mikkého tkaniva: poranenia §liach, svalov a kibov, napr. po vytknuti,
natiahnuti alebo pomliazdeni;

. pri bolesti chrbta (Sportové tirazy);

. pri lokalizovanych formach reumatizmu mékkych tkaniv, napr. tendinitide (tenisovy
laket’), burzitide, syndrome rameno - ruka, periartropatii.

Dospeli (18 rokov a starsi)
. prinaSa ulavu od bolesti pri lokalizovanych formach degenerativneho poskodenia klbov,
napr. osteoartroze periférnych klbov a kolien.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi

Voltaren Forte 2,32 % gél poskytuje dlhotrvajtiicu al'avu od bolesti az do 12 hodin. Nanasa sa 2-
krat denne: najlepsie rano a vecer. Jemne sa vtiera do koZe na postihnuté miesto.

Potrebné mnozstvo zavisi od velkosti bolestivého miesta: 2 g az 4 g (mnozstvo vel'kosti ¢eresne
az vlasského orecha) gélu postacuje na oSetrenie plochy asi 400 az 800 cm?.

Spdsob podania
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Dermalne pouZitie.

G¢él sa aplikuje na postihnuté miesta v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky.
V pripade baleni s masaznym aplikatorom by sa pacientom malo odporucit, aby gél aplikovali
priamo na bolestivé miesto pomocou aplikatora a jemne ho vmasirovali do pokozky.

Po podani:

Pre balenie so zavitovym/odklapacim uzaverom:

Po aplikacii je nutné si utriet’ ruky do papierového obruska a potom ich umyt’, pokial nie st
osetrovanym miestom. Pokial’ je nahodne aplikované prili§ vel’ké mnozstvo gélu, prebytocny
gél treba zotriet’ papierovym obruskom.

Pre balenie s masdznym aplikatorom:

Aplikator by sa mal utriet’ papierovymi obriskami.

Papierovy obrusok sa ma vyhodit’ do kosa, nie do toalety,aby sa nepouzity pripravok nedostal
do vodného prostredia.

Ak sa pacienti potrebuju osprchovat’ alebo kupat,, mali by liek pouzit’ az potom.
Pred pouzitim obvizu je potrebné pockat’ niekol'’ko mintit, kym gél nezaschne.

Dizka lie¢by

Trvanie lieCby zavisi od indikacie a dosiahnutej odpovede pacienta na lieCbu.

. pri poraneniach mékkého tkaniva alebo pri reumatizme mikkych tkaniv: gél sa nema
pouzivat’ dlhSie ako 14 dni, pokial’ to neodporudil lekar;

. pri artritickej bolesti (dospeli vo veku 18 rokov a starsi) nema dizka lie¢by presiahnut’
21 dni, pokial’ to neodporucil lekar.

Pri pouzivani lieku bez odporucania lekara pre niektoru z vyssie uvedenych indikacii, ma
pacient vyhl'adat’ lekara, ak sa stav nezlep$i do 7 dni alebo sa stav zhorsi.

Pediatricka populacia

Deti a dospievajuci do 14 rokov

Nie su k dispozicii dostatocné udaje o u€innosti a bezpecnosti pre deti a dospievajucich
mladsich ako 14 rokov (pozri Cast’ 4.3).

Pokial’ je u dospievajucich star$ich ako 14 rokov potrebné pouzivat’ tento liek dlhsie ako 7 dni
na ulavu od bolesti alebo pokial’ sa priznaky zhorSuju, odporuca sa pacientom/ich rodicom
kontaktovat’ lekara.

Starsi ludia (nad 65 rokov)
Mozu byt pouzité davky obvyklé pre dospelych.

4.3 Kontraindikacie
. Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
. Pouzivanie u pacientov, u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné nesteroidové

protizapalové lieiva (NSAID) vyvolavaju zachvaty astmy, angioedém, Zihl'avku alebo
akutnu rinitidu.

] Treti trimester gravidity.
= Pouzivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak sa Voltaren Forte 2,32 % gél nanasa na velké plochy koze a pocas dlhsieho obdobia alebo
ak sa pouziva v kombinacii s peroralne uzivanymi liekmi patriacimi medzi NSAID, nemozno
vylacit moznost’ systémovych neziaducich ucinkov (pozri SPC systémovych foriem
diklofenaku).
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Voltaren Forte 2,32 % gél sa ma nanasat’ len na zdravu a intaktnt kozu (bez otvorenych ran
alebo poranenti).

Voltaren Forte 2,32 % gél nema prist’ do styku s o¢nou spojovkou alebo so sliznicami a nema sa
uzivat’ vnutorne.

Ak sa po aplikacii liecku na kozi objavi vyrazka, liecbu je treba ukoncit’.

Voltaren Forte 2,32 % gél sa moze pouzivat’ spolu s neokluzivnou banddzou, ale nema sa
pouzivat’ s nepriedusnym, okluzivnym obvézom.

Pomocné latky so znamym t¢inkom

Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje propylénglykol, ktory moze spdsobit’ podrazdenie koze.
Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje butylhydroxytoluén, ktory moze vyvolat’ miestne kozné
reakcie (napr. kontaktni dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje vonnt zmes eukalyptovy parfum s alergénmi:
benzylalkohol, citronelol, kumarin, d-limonén, eugenol, geraniol, linalol, ktoré moézu spdsobit’
alergickeé reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pretoze systémova absorpcia pri topickej aplikacii gélu je vel'mi nizka, st interakcie vel'mi
nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o pouzivani lieku Voltaren Forte 2,32 % gél pocas
gravidity. Aj ked’ je systémova expozicia nizSia v porovnani s peroralnym podanim, nie je
zname, ¢i systémova expozicia lieku Voltaren Forte 2,32 % gél dosiahnuta po podani moze byt
Skodliva pre embryo/plod.

S ohl'adom na sktisenosti s liecbou systémovymi NSAID sa odporti¢a nasledovné:

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo
embryofetalny vyvoj. Udaje z epidemiologickych §tidii naznadujii zvysené riziko potratov

a kardialnych malformacii a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov

v pociatku gravidity. Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej nez
1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze sa riziko zvysuje s davkou a dizkou liecby.

U zvierat sa preukazalo, ze podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pre- a
post-implantacnych strat a k embryofetalnej letalite. NavySe u zvierat, ktorym boli podané
inhibitory syntézy prostaglandinov pocas obdobia organogenézy, bola hlasend zvysena
incidencia r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa nemé Voltaren Forte 2,32% gél pouzivat, pokial
to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak diklofenak pouziva Zena, ktord ma snahu otehotniet’ alebo
je v obdobi prvého alebo druhého trimestra gravidity, ma byt davka o najnizsia a dizka liecby
¢o najkratsia.

Pocas treticho trimestra gravidity méze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vratane diklofenaku vyvolat’ u plodu:

= kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné uzatvorenie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);
. rendlnu dysfunkciu, ktord méze progredovat’ v renalne zlyhanie s oligohydramniénom,;
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Na konci treticho trimestra gravidity moze dojst’ u matky aj diet’at’a:

= k potencialnemu prediZeniu doby krvacania, antiagrega¢nému efektu, ktory sa moze
vyskytnut’ dokonca aj pri vel'mi nizkych davkach;

. k inhibicii maternicovych kontrakcii veducej k oneskoreniu alebo predlZeniu priebehu
porodu.

Preto je Voltaren Forte 2,32 % gél kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri
Cast’ 4.3).

Dojcenie

Rovnako ako aj iné NSAID, tak aj diklofenak prestupuje do materského mlieka v malom
mnozstve. Napriek tomu pri terapeutickych davkach lieku Voltaren Forte 2,32 % gél nie je
predpokladany ziaden ¢inok na dojcené dieta.

Pre nedostatok kontrolovanych §tudii u doj¢iacich matiek méze byt liek pouzivany v priebehu
dojcenia iba po porade s lekarom. Za tychto okolnosti sa nesmie Voltaren Forte 2,32 % gél
aplikovat’ ani na prsia dojciacej matky ani na rozsiahle plochy koze alebo pocas dlhého obdobia
(pozri Cast’ 4.4).

Fertilita
Udaje o uzivani lokalnych foriem diklofenaku a i¢inkoch na plodnost’ u I'udi nie st k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dermalne podanie licku Voltaren Forte 2,32 % gél nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce tcinky st zoradené podl’a tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie su
ur¢ené ako: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nie je zname (frekvencia sa
nedéd odhadnut’ z dostupnych udajov). V kazdej skupine st neziaduce ucinky zoradené podla
klesajucej zavaznosti.

Infekcie a ndkazy
vel'mi zriedkavé: pustulozna vyrazka

Poruchy imunitného systému
vel'mi zriedkavé: hypersenzitivita (vratane zihl'avky), angioneuroticky edém

Poruchy dychacej stustavy, hrudnika a mediastina
vel'mi zriedkavé: astma

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: dermatitida (vratane kontaktnej dermatitidy), vyrazka,
ekzém, erytém, svrbenie

zriedkavé: buldzna dermatitida

vel'mi zriedkavé: fotosenzitivne reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na nizku systémovu absorpciu diklofenaku pri topickom pouziti je predavkovanie
vel'mi nepravdepodobné.

V pripade, ze by doslo k ndhodnému pozitiu lieku Voltaren Forte 2,32 % gél (1 tuba s obsahom
50 g obsahuje 1 g sodnej soli diklofenaku), mozno ocakéavat’ neziaduce t€inky podobné
ucinkom pri predavkovani diklofenaku v peroralnej forme.

V pripade ndhodného pozitia lieku, ktoré by viedlo k signifikantnym systémovym neziaducim
ucinkom, je potrebné pouzit’ vSeobecné terapeutické postupy, ktoré sa bezne pouzivaji pri
otrave NSAID. Je potrebné uvazovat’ o vyplachu zalidka a pouziti aktivneho uhlia, najma
bezprostredne po poziti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢ivé proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouZitie,

nesteroidové antiflogistika na lokalne pouzitie.
ATC kéd: M02AA15

Diklofenak je nesteroidové protizapalové liecivo (NSAID) s vyraznymi analgetickymi,
protizapalovymi a antipyretickymi vlastnostami. Primarnym mechanizmom u¢inku diklofenaku
je inhibicia biosyntézy prostaglandinov prostrednictvom cyklooxygenazy typu 2.

Voltaren Forte 2,32 % gél je protizapalovy a analgeticky liek ur¢eny na topicku aplikaciu.
Pri zapale a bolesti traumatického alebo reumatického povodu Voltaren Forte 2,32 % gél
odstraniuje bolest’, zmensuje opuch, zlepsuje hybnost’ pacienta a skracuje dobu navratu

k normalnej funkcii.

V jednej zo §tadii vyronu ¢lenka (VOPO-P-307) Voltaren Forte 2,32 % gél Gi€inne a rychlo
ul'avil od bolesti. Skore bolesti pri pohybe (Pain on Movement, POM) $tyri dni po zacati lieCby,
¢o bol primarny sledovany parameter uc¢innosti, pokleslo u pacientov pouzivajicich Voltaren
Forte 2,32 % gél o takmer 50 mm (49 mm) na 100 mm vizualnej analogovej skale (Visual
Analogue Scale, VAS), €o je priblizne dvojnasobok 25 mm poklesu pozorovaného v skupine
lie¢enej placebom. U¢innost’ lieku Voltaren Forte 2,32 % gél bola §tatisticky vyznamne lepsia
v porovnani s placebom (p < 0,0001). Délezité je, ze uz po dvoch dnoch po zacati lieCby doslo
u pacientov liecenych liekom Voltaren Forte 2,32 % gél k 32 mm poklesu v intenzite POM,
zatial’ ¢o skore v skupine lieCenej placebom pokleslo len o 18 mm (p < 0,0001).

Voltaren Forte 2,32 % gél bol tiez i€inny v liecbe opuchu. Sedem dni po zacati liecby bol
priemerny rozdiel opuchu medzi zranenym a kontralateralnym opuchom 0,3 cm v skupine
lieCenej lieckom Voltaren Forte 2,32 % gélom a 0,9 cm v skupine lie¢enej placebom

(p <0,0001).

Dalsim dokazom uéinnosti lieku Voltaren Forte 2,32 % gél je median ¢asu do 50 % redukcie
POM, ktory bol u liecku Voltaren Forte 2,32 % gél 4 dni v porovnani s 8 diilami u placeba

(p <0,0001). Median ¢asu do poklesu POM na VAS skore o 30 mm alebo menej bol 4 dni

v obidvoch aktivne lieCenych skupinach a 9 dni u placeba (p < 0,0001). Voltaren Forte 2,32 %
gél teda urychlil hojenie o viac ako 4 dni.

Stadia VOPO-P-307 tiez hodnotila spokojnost’ pacientov s lie¢bou bolesti po vytknuti lenka.
V 5. deni hodnotilo spokojnost’ s liecbou ako dobra, vel'mi dobra alebo vyborna 84 % pacientov,
ktori pouzivali Voltaren Forte 2,32 % gél v porovnani s iba 23 % v skupine lieCenej placebom
(p <0,0001).
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V post-hoc analyze bola celkova populécia s vytknutim ¢lenku stupnia I alebo II rozdelena do
skupin s po¢iato¢nou hodnotou POM skore na VAS nad 80 mm (hodnotena podl'a VAS ako
silna bolest’) a pod 80 mm (hodnotena podla VAS ako mierna bolest)). U¢innost’ bola hodnotena
v kazdej zo skupin. Styri dni po zagati lie¢by bol Voltaren Forte 2,32 % gél vyznamne lepsi ako
placebo v redukcii POM, a to ako u pacientov s poCiato¢nou bolest’ou > 80 mm (Voltaren Forte
2,32 % gél 56,4 mm; placebo 27 mm; p < 0,0001), tak aj u pacientov s pociato¢nou bolest’ou

< 80 mm (Voltaren Forte 2,32 % gél 44 mm; placebo 25 mm; p < 0,0001), ¢o bol primarny
parameter hodnotenia u¢innosti.

Vdaka vodno-alkoholovému zakladu gélu tiez vykazuje hojivy a chladiaci efekt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Mnozstvo diklofenaku absorbovaného cez kozu je timerné velkosti plochy, na ktort bol
Voltaren Forte 2,32 % gél aplikovany. Zavisi tiez od celkovej topickej davky a hydratacie koZe.
Po topickej aplikacii na 400 cm? koZe bol rozsah systémovej expozicie, stanoveny na zaklade
plazmatickej koncentracie dietylaminovej soli diklofenaku, po podani lieku Voltaren Forte

2,32 % gél (2 aplikacie za den) ekvivalentny lieku Voltaren Emulgel 1,16 % (4 aplikéacie za
den). Relativna biologicka dostupnost’ diklofenaku (pomer AUC) pre Voltaren Forte 2,32 % gél
oproti tablete bola 4,5 % v 7. dni (pre ekvivalent davky diklofenaku sodného). Absorpcia nebola
pozmenena vel'kostou a priepustnostou bandaze.

Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje latku zvysujicu permeabilitu (0,75 % oleylalkoholu). V in
vitro §tudii penetracie koznou bariérou bolo toto zloZenie porovnané s lieckom Voltaren
Emulgel, oba aplikované 20 mg/cm? v jednorazovej davke. Zistenia ukazali priblizne
trojnasobné zvysenie celkovej koznej permeacie diklofenaku vo Voltaren Forte 2,32 % géli
(6,11 £ 1,27 pg/cm?), v porovnani s lickom Voltaren Emulgel (2,07 = 0,38 pug/cm?) po 24
hodinach. Tieto vysledky boli reprodukované v d’alsej stadii.

Distribucia

Koncentracia diklofenaku po topickej aplikécii lieku Voltaren Forte 2,32 % gélu na kiby ruky
a kolenné kiby bola merana v plazme, synovialnom tkanive a synovialnej tekutine. Maximalne
koncentracie diklofenaku v plazme st po topickom podani Voltaren Forte 2,32 % gélu asi 100-
krat niz8ie ako po peroralnom podani rovnakého mnozstva diklofenaku. 99,7 % diklofenaku sa
viaze na sérové bielkoviny predovsetkym na albumin (99,4 %).

Diklofenak sa prednostne akumuluje v kozi, ktora posobi ako rezervoar, odkial’ sa lieivo
postupne uvolnuje do okolitych tkaniv. Z nich sa diklofenak prednostne distribuuje a pretrvava
v hiboko uloZenych zapalenych tkanivach, ako su kiby, kde sa nachadza v koncentraciach az
20-krat vyssich ako v plazme.

Biotransformécia

Biotransformacia diklofenaku zahfiia scasti glukuronidaciu intaktnej molekuly, ale hlavne
jednorazovu a mnohopocetnti hydroxylaciu nasledovanu glukuronidaciou. Vysledkom celého
procesu je vytvorenie niekol’kych fenolovych metabolitov diklofenaku, z ktorych je vacsina
nasledne premenena na glukuronidové konjugaty. Dva z tychto fenolovych metabolitov st
biologicky aktivne, ale v menSej miere ako diklofenak.

Eliminécia

Celkovy systémovy klirens diklofenaku z plazmy je 263 £ 56 ml/min (priemernd hodnota

+ SD). Koneény poléas vyludovania v plazme je 1 — 2 hodiny. Styri z metabolitov vratane
dvoch aktivnych maju tiez kratky pol¢as vylu¢ovania 1 — 3 hodiny. Jeden metabolit, 3 hydroxy-
4'metoxy diklofenak, ma dlhsi pol€as vylucovania. AvSak tento metabolit je v skutocnosti
neucinny. Diklofenak a jeho metabolity su vylucované prevazne mocom.
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Renalna a hepatalna insuficiencia

Nebola zistena ziadna kumulacia diklofenaku a jeho metabolitov u pacientov s renalnou
insuficienciou. U pacientov s chronickou hepatitidou alebo nedekompenzovanou cirhdzou je
kinetika a metabolizmus diklofenaku rovnaka ako u pacientov bez ochorenia pecene.

53 Predklinické idaje o bezpeénosti lieku

Udaje ziskané z predklinickych $tudii zalozené na §tidiach akutnej toxicity a toxicity po
opakovanom podani, ako aj Stiidie genotoxicity, mutagenity a karcinogenity diklofenaku

v odporucanych terapeutickych davkach nevykazuju Specifické riziko pre ¢loveka. Neboli
ziskané dokazy, ze diklofenak je potencialne teratogénny u mysi, potkanov alebo kralikov.
Diklofenak neovplyvnil plodnost’ zvierat (potkanov), ani prenatalny, perinatalny a postnatalny
vyvoj potomkov.

Voltaren Forte 2,32 % gél bol dobre tolerovany vo viacerych stadiach. Nebol zaznamenany
potencial pre vznik fototoxicity a Voltaren Forte 2,32 % gél nespdsoboval koznu senzibilizaciu
alebo podrazdenie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

butylhydroxytoluén (E 321)
karbomér
kokoyloktanodekanoat
dietylamin
izopropylalkohol

tekuty parafin (E 905a)
cetostearomakrogol
oleylalkohol
propylénglykol (E 1520)
eukalyptovy parfum (obsahuje benzylalkohol, citronelol, kumarin, d-limonén, eugenol, geraniol,
linalol)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chraiite pred teplom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al laminovana tuba so zavitovym uzaverom

Al laminovana tuba [LDPE/AI/HDPE (vnutorna vrstva) alebo LDPE/Al/zmes LLDPE, HDPE
a Antiblock Masterbatch (vnutorna vrstva)], HDPE hrdlo tuby zaslepené profilovanou
membranou. Tuba je uzatvorend PP zavitovym uzaverom s profilovanou vrchnou ¢ast'ou

uréenou na odstranenie membrany pred prvym pouzitim, Skatul'ka.
Velkost balenia: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g, 180 g.
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Al laminovana tuba s odklapacim uzaverom

Al laminovana tuba [LDPE/AI/HDPE (vnutorna vrstva) alebo LDPE/Al/zmes LLDPE, HDPE
a Antiblock Masterbatch (vnutorna vrstva)] s HDPE hrdlom. Tuba sa uzatvara zacvaknutim
odklapacieho uzaveru pozostavajuceho z viecka vyrobeného z polypropylénu

a termoplastického elastomeru. Odklapaci uzaver ma na kazdej strane polypropylénové
vystupky, ktoré st znakom neporuseného lieku.

Velkost balenia: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g, 180 g.

Al laminovana tuba s HDPE/PP aplikatorom (masazna hlavica)

Al laminovana tuba (LDPE/AI/HDPE alebo LDPE/Al/zmes LLDPE, HDPE, Antiblock
Masterbatch, HDPE hrdlo tuby, HDPE/PP aplikator (masazna hlavica), aplikator ma PP poistku
proti neopravnenému otvoreniu umiestnenu na bo¢nej strane uzaveru, Skatul’ka.

Velkost balenia: 100 g, 120 g, 150 g, 180 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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